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Ventana Abierta

Los precios de los medicamentos nuevos

Antonio Ugalde y Ndria Homedes

En los ultimos meses se han publicado un nimero importante
de noticias, blogs, y articulos cientificos sobre el alto costo de
los nuevos medicamentos. Este nimero del Boletin Farmacos
refleja esta realidad. Los precios han llegado a un nivel tan
elevado que ni los paises de altos ingresos, incluyendo EE UU
y la Unidn Europea, tienen los recursos para satisfacer las
necesidades terapéuticas de sus ciudadanos enfermos.

El excesivo precio de los medicamentos y lo que ello significa
para el modelo de investigacién y desarrollo de los
medicamentos que necesitamos ha coincidido con la epidemia
de Ebola.

Las dificultades de controlar la propagacion del Ebola ha
llevado a concluir que la industria no tiene interés en
desarrollar medicamentos para ciertas enfermedades que no
generen un beneficio econémico inmediato que permita a las
empresas no solo recuperar la inversion sino mantener
actividades que nadie les ha pedido que hicieran.

Entre ellas se pueden mencionar el caso de los cientos de
miles de programas de educacion continuada de médicos, el
marketing de productos cuyo uso no debe responder a la
propaganda sino a la necesidad del paciente y a la
recomendacion de su médico, el mantenimiento de revistas
que sirven para promocionar sus medicamentos, los pagos a
médicos para que prescriban sus medicinas y un largo etcétera
mas.

Si la industria no tiene interés o no puede producir a un precio
asequible a la sociedad los medicamentos que la poblacion
necesita, como es el caso de las enfermedades olvidada y las
raras y otras que no caen dentro de estas categorias como los
antibioticos, la pregunta obvia es: ¢quién es/son los que los
van a producir? Y también hay que responder para queé sirven
medicamentos cuyo coste de produccion es tan elevado que la
gran mayoria de la poblacion global no los puede usar. Y la
curiosidad nos lleva a preguntarnos: ¢es posible que la
industria farmacéutica haya llegado a un momento de su
historia en que ha dejado de ser Util y hay que buscar una
alternativa nueva para producir los medicamentos seguros y
eficaces que necesitamos?

Esta discusion ha coincidido también con la muy reciente
publicacion de un estudio pagado por la industria que nos
informa sobre que el costo promedio de poner un
medicamento en el mercado, es decir de su investigacion y
desarrollo. El estudio ha sido llevado a cabo por
investigadores de la Universidad de Tufts en Massachusetts
bajo la direccion del veterano Dr. DiMassi, quien ya en 2003
causo consternacion cuando determind que el precio medio de
un nuevo medicamento en aquel momento era US$802
millones. Aquel estudio ha sido ampliamente cuestionado por

su metodologia e investigadores independientes consideran
que el costo era menos de la mitad.

Ahora el Dr. DiMassi afirma que en nimeros redondos la cifra
de Ilevar un medicamento nuevo al mercado es US$2.600
millones vy si se le afiade los costos de la investigacion que
requiere la FDA una vez que el medicamento esta en el
mercado (postmarketing research) la cantidad asciende a
US$2.900 millones.

El documento explicando la metodologia no se ha publicado y
por lo tanto no se sabe mucho sobre los detalles de la
investigacion, pero la critica no se ha hecho esperar. Lo que se
sabe es que el estudio se ha hecho en base a 106
medicamentos que se probaron en humanos entre 1995 y
2007, que 10 empresas farmacéuticas escogieron al azar.

A los expertos independientes la cifra les ha parecido absurda.
En esta editorial no podemos presentar los detalles de la
discusidn, que sin duda seguira durante una larga temporada,
pero si nos has parecido expresivos y representativps los
comentarios que han hecho criticos de DiMassi, por ejemplo
las palabras de Rohit Malpani, que lleva la direccion de
politica y analisis de Médicos sin Frontera: “Si ud se cree esta
cifra Ud probablemente también cree que la tierra es plana”.
El anuncio que hizo el Dr. DiMassi ante la prensa este martes
pasado ya ha hecho el efecto deseado que buscaba la industria.
Ya tenemos una cifra sagrada que se repetira por todos los
interesados en mantener precios altos de medicamentos para
justificar el costo de los medicamentos.

Esperamos que el Dr. DiMassi sea un poco mas transparente
que la industria que le paga y que nos diga: lo que las
farmaceéuticas han pagado a su Universidad, a su equipo de
investigadores y cuanto él mismo ha cobrado. Que publique
los nombres de los 106 medicamentos, del nimero de
personas que participaron en los ensayos, de los paises en los
que se llevaron a cabo los ensayos clinicos, lo que se pagé a
los investigadores principales en cada centro en los que se
llevaron a cabo los ensayos, los precios, las ventas y los
ingresos que han generado cada uno de los 106 medicamentos
desde que se comercializaron. Hard falta mucho mas, por
ejemplo que justifique los estimativos que ha hecho y que ya
ha enunciado el Dr. Jamie Love.

Es decir necesitamos toda la informacion que permita a los
ciudadanos entender el negocio de los medicamentos y saber
por qué tenemos que pagar los precios que la industria,
protegida por el monopolio que otorgan las patentes, decide
unilateralmente. Hoy dia, una sociedad global moderna y
democratica tiene derecho a saber por qué no puede acceder a
los medicamentos que pueden prolongar y mejorar la calidad
de su vida. Si la industria farmacéutica innovadora no lo puede
hacer debe abrir via a otras alternativas que lo hagan.
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Advierten

Investigaciones

Geles dentales con benzocaina se asocian con trastorno potencialmente mortal (Benzocaine Teething Gels Associated With
Life-Threatening Condition)
Worst Pills Best Pills Newsletter, octubre de 2014
Traducido por Salud y Farmacos

Imagine que es uno de los padres o el cuidador de una nifia de
seis meses que ha comenzado la denticién y que se encuentra
muy irritable. Va a la farmacia mas cercana y en el pasillo de
productos para bebés encuentra varios geles tépicos de venta
sin receta que contienen el farmaco benzocaina y que seguin su
prospecto es especifico para el tratamiento del dolor producido
por la denticion en los bebés. Puede que suponga que la
disponibilidad de dichos productos sin receta — bajo nombres
comerciales como Baby Orajel, Anbesol Baby y Zilactin Baby
— tiene que significar que son perfectamente seguros y
efectivos si se emplean de acuerdo con las instrucciones. Pero
su suposicion seria erronea y las consecuencias de utilizar
estos productos en el bebé podrian ser mortales.

El 28 de julio, Public Citizen solicité a la FDA que prohibiera
la comercializacion de productos de venta sin receta con
benzocaina para el tratamiento de la denticidn en nifios
menores de dos afios. También solicitamos a la agencia que
requiriera una advertencia sobre esta reaccidn adversa en
todos los productos de venta sin receta con benzocaina
destinados para otros trastornos en nifios mayores y adultos.

¢ Qué es la benzocaina?

Benzocaina es un anestésico y analgésico tépico empleado
para el alivio temporal del dolor y las molestias asociadas con
muchos trastornos orales y no orales. Se vende en una amplia
variedad de formulaciones de venta sin receta, incluyendo
geles, liquidos, cremas, pomadas, pastillas y nebulizadores.

Los usos orales mas comunes incluyen el tratamiento del dolor
de garganta, Ulceras orales y la denticién. Los usos no orales
incluyen tratamiento de las molestias causadas por las
hemorroides, quemaduras, hiedra venenosa, picaduras de
insectos y otalgia. Los profesionales sanitarios utilizan de
forma habitual los productos en espray con benzocaina, como
Hurricaine y Cetacaine, para adormecer la garganta de los
pacientes antes de procedimientos médicos y quirdrgicos en
los que se introduce sondas o escopias de fibra dptica en el
esofago, estdbmago o traquea [1].

Los productos de venta sin receta que contienen benzocaina
han estado disponibles en el mercado desde hace décadas, a
pesar de que la FDA nunca ha aprobado estos farmacos ni ha
finalizado la normativa propuesta en 1991 que permitiria
comerciarlos legalmente para multiples usos, incluyendo “el
alivio temporal de las encias doloridas debido a la denticion en
nifios y bebés mayores de 4 meses” [2]. Sin embargo, la
agencia ha permitido que las compafiias sigan con la
comercializando estos productos siempre que cumplan con
ciertas condiciones, como las referidas a la dosis y la

informacion que se incluye en el prospecto, estipuladas en las
normativas propuestas en 1991.

Un efecto secundario potencialmente mortal

La metemoglobinemia es un trastorno sanguineo que impide a
los glébulos rojos transportar el oxigeno desde los pulmones al
resto del organismo [3,4]. La exposicion a ciertos farmacos,
como benzocaina, es la causa mas comin de la
metemoglobinemia [5, 6]. Los nifios pequefios parecen ser
particularmente susceptibles a desarrollar este trastorno debido
a la exposicion al farmaco [7, 8, 9].

Signos y sintomas de este trastorno incluyen piel pélida,
grisacea 0 azulada (cianosis), cefalea, mareos, taquicardia,
debilidad, y dificultad respiratoria [10,11]. Los sintomas
pueden producirse después de varios minutos u horas tras la
exposicion a benzocaina, o incluso dias después [12,13]. Con
metemoglobinemia severa, los pacientes pueden experimentar
crisis comiciales y arritmias o incluso coma [14,15]. Es
necesario realizar un analisis de sangre para confirmar el
diagndstico.

Es fundamental que la metemoglobinemia inducida por
farmacos se reconozca y trate con prontitud, ya que puede ser
mortal si permanece sin tratamiento. El paso inicial mas
importante es interrumpir inmediatamente el uso de cualquier
farmaco sospechoso de producir este trastorno. La
metemoglobinemia moderada a severa se trata normalmente
con azul de metileno por via intravenosa [16].

Alertas de seguridad de la FDA

En una serie de anuncios de seguridad emitidos desde 2003 a
2014, la FDA ha avisado repetidamente a los profesionales
sanitarios y a los consumidores sobre los peligros
potencialmente mortales de benzocaina. Dos de estos
anuncios, emitidos en abril de 2011 y mayo de 2012, se
centran especificamente en los productos de venta sin receta
con benzocaina para el alivio del dolor producido por la
denticion en nifios pequefios [17,18,19].

En su alerta de abril de 2011, la FDA resume los 21 casos de
metemoglobinemia relacionados con el uso de productos en
formato gel o liquido de venta sin receta con benzocaina que
se habian notificado a la agencia a través de su base de datos
del Sistema de Notificacion de Eventos Adversos (AERS)
hasta el 16 de marzo de 2011[20]. De los 21 casos, 10 se
clasificaron como potencialmente mortales. Quince de los
casos fueron en nifios, y de estos, 11 fueron en nifios menores
de dos afios a los que se administré un gel con benzocaina
para aliviar el dolor causado por la denticion. Uno de los nifios
fallecio. La FDA sefial6 que en algunos casos el farmaco se
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administro de acuerdo con el prospecto del producto, mientras
que en otros la dosis fue inadecuada o excesiva. En su
anuncio, la FDA recomend6 que los productos con benzocaina
“no se empleen en niflos menores de dos afos, excepto bajo el
asesoramiento y supervision de un profesional sanitario”.

La FDA emitié una alerta de seguridad actualizada a los
consumidores en mayo de 2012. En su anuncio, titulado
“Benzocaina y bebés: una mala combinacion”, la agencia
sefialé que desde 2006, se habian notificado 29 casos de
metemoglobinemia relacionados con el gel con benzocaina
[21]. Segun la agencia, 19 de estos casos se produjeron en
nifios, 15 de ellos en nifios menores de dos afios.

Ademas de los casos notificados en la base de datos AERS de
la FDA, se han descrito cuatro casos de metemoglobinemia
asociada con geles con benzocaina para la denticion en la
literatura médica [22, 23,24,25]. Los cuatro nifios implicados
en estos casos tenian entre seis meses y 15 meses de edad y se
les administrd desde la “cantidad semejante a un guisante” a
una cantidad excesiva de gel.

En un caso particularmente destacable publicado en la revista
Clinical Pediatrics en 2009[26], la madre de un bebé de 15
meses le administré una cantidad semejante a un guisante de
Baby Orajel para aliviar el dolor producido por la denticion
durante la hospitalizacion del bebé en una unidad de cuidados
intensivos tras un procedimiento médico. Poco después de la
administracién del producto con benzocaina, el bebé
experimentd una caida del nivel de oxigeno en sangre que el
personal médico atribuyé a un colapso parcial del pulmén. El
trastorno del bebé mejord tras varias horas con tratamiento con
oxigeno.

Al dia siguiente al bebé le dieron el alta de la unidad de
cuidados intensivos y lo trasladaron a otra unidad del hospital.
Su madre volvié a administrarle otra dosis del gel de
benzocaina y el bebé experiment6 inmediatamente una
coloracion azulada de la piel y taquicardia. Le diagnosticaron
metemoglobinemia tras un analisis de sangre y recibio
tratamiento con azul de metileno, con una rapida recuperacion.
No hay duda de que no se han notificado a la FDA todos los
casos de metemoglobinemia relacionados con el uso de
benzocaina en nifios. Ademas, dado que esta reaccion
peligrosa puede producirse varias horas después de
administrar al bebé una sola dosis recomendada, y que
probablemente muchos padres emplean el producto antes de la
hora de dormir, el trastorno puede desarrollarse mientras el
bebé esta durmiendo y no esta bajo la vigilancia de los padres.
Por tanto, es posible que casos mortales de metemoglobinemia
debido al uso de benzocaina en nifios se hayan atribuido
errébneamente a otras causas como sofocacion y el sindrome de
muerte subita.

Tan poco beneficio no merece el riesgo

Aungque la posibilidad de metemoglobinemia con benzocaina
es muy baja, la naturaleza grave del trastorno implica un
riesgo potencialmente excesivo. Ni siquiera un producto
efectivo en el alivio del dolor de las encias durante la
denticion podria producir beneficio suficiente para
contrarrestar el riesgo de esta peligrosa reaccion. No obstante,
la evidencia de que los productos con benzocaina sean
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realmente efectivos para la denticion es escasa. Los estudios
clinicos disefiados especificamente para evaluar la efectividad
de la benzocaina en el alivio del dolor por la denticién son
insuficientes.

El efecto anestésico de benzocaina comienza a los 30
segundos de la aplicacion y dura Unicamente 10-15 minutos
[27]. Debido a la corta duracién de la accidn, es poco probable
que la benzocaina sea efectivo a la hora de proporcionar un
alivio clinicamente significativo al dolor causado por la
denticion. El anestésico tépico tampoco puede penetrar
demasiado profundamente en las encias para ayudar al alivio
del dolor.

Los padres bienintencionados, al intentar aliviar el dolor de su
bebé, podrian administrar benzocaina en cantidades o
frecuencias que excedan la dosificacion recomendada,
aumentando asi el riesgo del bebé de desarrollar
metemoglobinemia.

En particular, el 26 de junio de 2014, la FDA emiti¢ otro
anuncio de seguridad relacionado con productos topicos para
el tratamiento de la denticion, incluyendo geles con
benzocaina. La agencia sefial6 que “los medicamentos topicos
para el alivio del dolor que se aplican sobre las encias son
innecesarios o incluso indtiles porque desaparecen de la boca
del bebé en pocos minutos™[28].

La agencia insté a los padres y cuidadores a que no utilizaran
medicamentos tépicos de venta sin receta como benzocaina
para aliviar el dolor causado por la denticién porque pueden
ser dafinos.

Peticidn de Public Citizen a la FDA

En su peticion del 28 de julio a la FDA, Public Citizen solicit6
a la agencia que actuara con prontitud y prohibiera la
comercializacion de productos tépicos de venta sin receta con
benzocaina para el tratamiento del dolor causado por la
denticion. Citando los propios datos y recomendaciones de la
FDA procedentes de sus multiples anuncios de seguridad
sobre los riesgos de metemoglobinemia inducida por
benzocaina en nifios pequefios, la peticion hizo énfasis en que
no hay motivo para exponer a los nifios menores de dos afios a
medicamentos peligrosos para la denticién cuando no se ha
establecido la efectividad de los productos y existen remedios
no farmacolégicos mas seguros y efectivos disponibles.

Argumentamos que solo la inclusion de advertencias en los
prospectos describiendo el riesgo de metemoglobinemia en los
productos con benzocaina para la denticion no seria suficiente
para proteger a los nifios pequefios de esta reaccion adversa
potencialmente mortal. Normalmente el producto se utiliza en
los domicilios, donde la atencién médica no es inmediata, y es
posible que los padres no estén presentes para vigilar los
sintomas que puedan producirse tras su uso, potencialmente
durante la noche cuando la familia duerme.

También sostuvimos que seria insuficiente enmendar el
prospecto de los productos con benzocaina para la denticién e
incluir instrucciones para que no se use en menores de dos
afios, como algunos de los fabricantes ya han hecho.
Comercializar un producto de venta sin receta para usarlo
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durante la denticién y a la vez desaconsejar su uso en menores
de dos afios crea confusién en muchos padres confiados que
pueden asumir que los productos pueden emplearse en bebés
de seis meses, la edad a la que comienza normalmente la
denticion. Tras leer una recomendacion en el prospecto del
producto que diga “consulte a un médico para nifios menores
de dos afios", pocos padres deduciran que este producto de
venta sin receta aparentemente benigno, comercializado para
un trastorno que afecta solo a los bebés, alberga riesgos
potencialmente mortales para su hijo.

La peticion de Public Citizen también urgia a la FDA a llevar
a cabo dos acciones adicionales. Primero, solicitamos a la
agencia que requiriera que los prospectos de todos los
productos disponibles con benzocaina en formato liquido o gel
incluyeran la siguiente advertencia: “No utilizar para el
tratamiento de las encias doloridas por el proceso de denticion
infantil. Se han desarrollado casos de metemoglobinemia en
bebés que estan desarrollando la denticién tratados con
benzocaina”. Es necesaria una advertencia asi de especifica
porque de otra forma es posible que los padres y cuidadores
utilicen productos para adultos de venta sin receta con
benzocaina para tratar la denticién infantil.

Segundo, solicitamos que la FDA requiriera la inclusion de
advertencias en los prospectos de todos los productos de venta
sin receta con benzocaina en las que se indicara el riesgo de
metemoglobinemia y enumerara los signos y sintomas de este
trastorno potencialmente mortal. Dado que la FDA ha recibido
mas de 300 informes de metemoglobinemia inducida por
benzocaina y asociada con productos no destinados al
tratamiento del dolor de la denticion, en algunos de los casos
con el fallecimiento del sujeto [29], es necesario obligar a que
el prospecto contenga advertencias para que los consumidores
y los profesionales sanitarios conozcan los signos y sintomas
de este trastorno y sepan pedir o iniciar una evaluacién y un
tratamiento precoz en caso de producirse.

Lo que puede hacer

Nunca use productos con benzocaina en nifios pequefios.
Como con todos los medicamentos, guarde los productos con
benzocaina fuera del alcance de los nifios pequefios.

Si su hijo esta desarrollando la denticién, use una de las
siguientes opciones mas seguras para aliviar el dolor y las
molestias, tal como recomiendan la Academia Americana de
Pediatria y la FDA:

« Permitir a los nifios que mastiquen y mordisqueen anillos
para la denticion, toallitas himedas o platanos que se han
enfriado previamente en la nevera (no en el congelador).

+ Frotar o masajear generosamente las encias del nifio con
los dedos.

Si estos remedios no son efectivos para su hijo, consulte con
su pediatra antes de usar otra medicacion de venta sin receta,
como paracetamol.

Si un adulto o un nifio mayor utilizan un producto de venta sin
receta con benzocaina, tenga presente el riesgo de
metemoglobinemia. Interrumpa inmediatamente el uso del
producto y busque atencion médica inmediata si desarrolla
alguno de los siguientes sintomas: piel palida, grisacea o

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

azulada, taquicardia, cefalea, dificultad respiratoria, mareos,
veértigo, o fatiga.

Referencias

1. Institute for Safe Medication Practices. Benzocaine-containing

topical sprays and methemoglobinemia. 3 de octubre de 2002.

https://www.ismp.org/newsletters/acutecare/articles/20021003.a

sp. Acceso 16 de julio de 2014.

47 Fed. Reg. at 22740.

3. Abu-Laban RB, Zed PJ, Pursell RA, Evans KG. Severe
methemoglobinemia from topical anesthetic spray: Case report,
discussion, and qualitative systematic review. CJEM.
2001;3(1):51-56.

4.  Mansouri A, Lurie AA. Methemoglobinemia. Am J Hematol.
1993;42(1):7-12.

5. Ashurst J, Wasson M. Methemoglobinemia: A systematic
review of the pathophysiology, detection, and treatment. Del
Med J. 2011;83(7):203-208.

6. Wright RO, Lewander WJ, Woolf AD. Methemoglobinemia:
Etiology, pharmacology, and clinical management. Ann Emerg
Med. 1999;34(5):646-656.

7. Venkateswari R, Ganesh R, Deenadayalan M, et al. Transient

methemoglobinemia in an infant. Indian J Pediatr.

2007;74(11):1037-1038.

Ibid.

Lehr J, Masters A, Pollack B. Benzocaine-induced

methemoglobinemia in the pediatric population. J Pediatr Nurs.

2012;27:583-588.

10. Ashurst J, Wasson M. Methemoglobinemia: A systematic
review of the pathophysiology, detection, and treatment. Del
Med J. 2011;83(7):203-208.

11. So T, Farrington E. Topical benzocaine-induced
methemoglobinemia in the pediatric population. J Pediatr Health
Care. 2008;22(6):335-339.

12. Bong CL, Hilliard J, Seefelder C. Severe methemoglobinemia
from topical benzocaine 7.5% (Baby Orajel) use for teething
pain in a toddler. Clin Pediatr. 2009; 48(2):209-211.

13. Food and Drug Administration. FDA drug safety
communication: FDA continues to receive reports of a rare, but
serious and potentially fatal adverse effect with the use of
benzocaine sprays for medical procedures. 7 de abril de 2011.
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm250040.htm. Acceso
16 de julio de 2014.

14. Curtis LA, Dolan TS, Seibert EH. Are one or two dangerous?
Lidocaine and topical anesthetic exposures in children. J Emerg
Med. 2009;37(1):32-39.

15. Liebelt EL, Shannon MW. Small doses, big problems: a selected
review of highly toxic common medications. Pediatr Emerg
Care. 1993;9(5):292-297.

16. So T, Farrington E. Topical benzocaine-induced
methemoglobinemia in the pediatric population. J Pediatr Health
Care. 2008;22(6):335-339.

17. Food and Drug Administration. Reports of a rare, but serious
and potentially fatal adverse effect with the use of over-the-
counter (OTC) benzocaine gels and liquids applied to the gums
or mouth. 7 de abril de 2011.
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm250024.htm. Acceso
16 de julio de 2014.

18. Food and Drug Administration. Benzocaine and babies: not a
good mix. 31 de mayo de 2012.
http://www.fda.gov/forconsumers/consumerupdates/ucm306062
.htm. Acceso 16 de julio de 2014.

19. Food and Drug Administration. Do teething babies need
medicine on their gums? No. 26 de junio de 2014.
http://www.fda.gov/forconsumers/consumerupdates/ucm385817
.htm. Acceso 16 de julio de 2014.

20. Food and Drug Administration. FDA drug safety
communication: reports of a rare, but serious and potentially
fatal adverse effect with the use of over-the-counter (OTC)

N

© ®



[Type text]

benzocaine gels and liquids applied to the gums or mouth. 7 de
abril de 2011.
http://imww.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm250024.htm. Acceso
16 de julio de 2014.

21. Food and Drug Administration. Benzocaine and babies: not a
good mix. 31 de mayo de 2012.
http://www.fda.gov/forconsumers/consumerupdates/ucm306062
.htm. Acceso 16 de julio de 2014.

22. Bong CL, Hilliard J, Seefelder C. Severe methemoglobinemia
from topical benzocaine 7.5% (Baby Orajel) use for teething
pain in a toddler. Clin Pediatr. 2009;48(2):209-211.

23. Gentile DA. Severe methemoglobinemia induced by a topical
teething preparation. Pediatr Emerg Care. 1987;3:176-178.

24. McGuigan MA. Benzocaine-induced methemoglobinemia. Can
Med Assoc J. 15 de octubre de 1981;125:816.

25. Townes PL, Geertsma MA, White MR. Benzocaine-induced
methemoglobinemia. Am J Dis Child. 1977;131(6):697-698.

26. Bong CL, Hilliard J, Seefelder C. Severe methemoglobinemia
from topical benzocaine 7.5% (Baby Orajel) use for teething
pain in a toddler. Clin Pediatr. 2009;48(2):209-211.

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

27. VHA Pharmacy Benefits Management Strategic Healthcare
Group and the Medical Advisory Panel and the National Center
for Patient Safety. A guidance on the use of topical anesthetics
for naso/oropharyngeal and laryngotracheal procedures.
http://www.pbm.va.gov/PBM/clinicalguidance/criteriaforuse/be
nzocaine.pdf. Acceso 16 de julio de 2014.

28. Food and Drug Administration. Lidocaine viscous: Drug safety
communication — boxed warning required — should not be used
to treat teething pain. 26 de junio de 2014.
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Safety
AlertsforHumanMedicalProducts/ucm402790.htm?source=govd
elivery&utm_medium=email&utm_source=govdelivery. Acceso
16 de julio de 2014.

29. Food and Drug Administration. FDA drug safety
communication: FDA continues to receive reports of a rare, but
serious and potentially adverse effect with the use of benzocaine
sprays for medical procedures. 7 de abril de 2011.
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm250040.htm. Acceso
13 de julio de 2014.

Solicitud y cambios de etiquetado/ficha técnica

Panel de la FDA: el recuadro de advertencia de Chantix debe mantenerse (FDA panel: Chantix boxed warning should stay)

John Gever, revisado por Robert Jasmer

Medpage Today, 16 de octubre de 2014
http://www.medpagetoday.com/PrimaryCare/Smoking/48119
Traducido por Salud y Farmacos

Un comité asesor de la FDA voté abrumadoramente a favor de
que el farmaco para dejar de fumar siga llevando un recuadro
de alerta sobre el riesgo de eventos neuropsiquiatricos graves,
y varios miembros del panel sugirieron que la informacion
debia ser fortalecida.

De los 18 miembros votantes, 11 indicaron que se debe
mantener en espera del resultado de un estudio prospectivo en
curso, cuyos resultados deberian estar disponibles el préximo
afo, y seis dijeron que el lenguaje debe ser modificado — todos
ellos manifestando que deberia ser fortalecido. S6lo un
miembro del panel voté a favor de eliminar el recuadro de
alerta.

Pfizer, el fabricante de vareniclina, ha pedido permiso a la
FDA para eliminar de su ficha técnica el recuadro de alerta
acerca de las tendencias suicidas, cambios de comportamiento
y otros riesgos psiquiatricos. Lo ha hecho citando
investigaciones que sugieren que el riesgo psiquiatrico
directamente atribuible a la droga es nulo 0 minimo.

Los miembros del Comité Consultivo de Medicamentos
Psicofarmacologicos de la FDA y su panel de Seguridad de
Medicamentos y de Gestion de Riesgos se reunieron de forma
conjunta el jueves para revisar el asunto.

Al entrar en la reunion, el personal de la FDA habia
recomendado que la agencia mantuviera por el momento el
recuadro de alerta. Ademas dijeron que la agencia debe
posponer toda accién hasta que el ensayo prospectivo, que esta
disefiado especificamente para medir los riesgos psiquiatricos
de vareniclina, se concluya el proximo afio. Pero, afiadieron,
Pfizer ha presionado para que tomemos una pronta decision y
les hemos permitido que presenten su caso al panel.

La vareniclina fue aprobada inicialmente en 2006. El afio
siguiente, los reguladores comenzaron a ver en los sistemas
para informar de efectos adversos indicaciones de que el
farmaco se asociaba a un aumento de las tendencias suicidas -
pensamientos, intentos y suicidios consumados -. A los 18
meses de su aprobacidn, se reportaron méas de 260 de este tipo
de eventos a la FDA. Se inform6 también de cientos de casos
de cambios cognoscitivos, del estado de animo y de
comportamiento, incluyendo acciones hostiles y violentas
hacia los demas.

Uno de los casos de muy alto perfil fue el del misico Carter
Albrecht, quien al parecer participé en un altercado violento
en septiembre de 2007, después de tomar una dosis de
vareniclina y fue asesinado a balazos por un vecino que se
sentia amenazado.

Répidamente se agregd una alerta en la ficha técnica del
medicamento, pero a medida que se fueron acumulando
eventos adicionales, la FDA exigié en 2009 que se incluyera la
siguiente alerta en un recuadro:

Eficacia incuestionable

Como la advertencia indica, la eficacia de la vareniclina para
ayudar a los fumadores a dejar de fumar no se discute, al
menos en lo que se refiere a los objetivos de la reunién del
comité asesor. La pregunta es si los riesgos neuropsiquiatricos
son lo suficientemente graves como para justificar el uso de la
alerta més fuerte de la FDA, sin llegar a restringir la
disponibilidad comercial del medicamento.

Pfizer ahora afirma que los riesgos no son tan graves. Para
hacer esa afirmacidn se basa en cinco estudios observacionales
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que informaron sobre consultas médicas de neuropsiquiatria,
los suicidios consumados, eventos autolesion no mortales, y /
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o el inicio del tratamiento antidepresivo - esta Gltima es una
medida subrogada de depresidn de inicio reciente.

Advertencia: eventos neuropsiquiatricos graves

salud de dejar de fumar son inmediatos y sustanciales.

Consulte toda la informacién sobre la prescripcion de este producto para ver la alerta de recuadro completa.
Se ha informado de eventos neuropsiquiatricos graves en pacientes que tomaron Chantix.

Asesore a los pacientes y cuidadores de que el paciente debe dejar de tomar CHANTIX y ponerse en contacto con un
proveedor de atencién médica inmediatamente si observan agitacion, hostilidad, depresion, o cambios en el comportamiento o
pensamiento que no son tipicos del paciente, o si el paciente desarrolla ideas 0 comportamientos de suicidio al tomar
CHANTIX o poco tiempo después de descontinuar CHANTIX.

Sopesar los riesgos de CHANTIX frente a los beneficios de su uso. CHANTIX ha demostrado que puede aumentar la
probabilidad de abstinencia de tabaco hasta un afio en comparacion con el tratamiento con placebo. Los beneficios para la

Las pruebas disponibles no apoyan la existencia de una
relacion de causalidad™ entre la vareniclina y los eventos
neuropsiquiatricos graves, dijo Christopher Wohlberg, MD,
PhD y ejecutivo de Pfizer al comité.

En 11 analisis diferentes de los resultados de los cinco
estudios, que incluian a mas de 80.000 participantes en total
(de los cuales unos 25.000 eran controles que no utilizaban el
producto), no se observé un aumento en el riesgo de eventos
adversos neuropsiquiatricos. Dos de los analisis mostraron una
disminucion significativa del riesgo en las usuarias de la
vareniclina.

Dos meta-analisis de ensayos clinicos - uno que abarca cinco
ensayos, el otro 18 - proporcionados por Pfizer tampoco
mostraron un aumento del riesgo asociado con la vareniclina.

Pfizer dijo que la ficha técnica debe incluir una advertencia
sobre posibles eventos neuropsiquiatricos en la seccién
principal advertencias y precauciones e incluso sugirié que
estuviera en negrita. Pero sostuvo que el recuadro de alerta en
la primera pagina del etiquetado (ficha técnica) es excesivo.

Wohlberg dijo al panel que los estudios han confirmado que la
vareniclina es "la ayuda mas eficaz para dejar de fumar " que
esta disponible, y que la advertencia limita innecesariamente
el acceso del paciente al producto. Afadid que la investigacion
habia demostrado que los recuadros de alertas tienen "un
impacto significativo" en la prescripcién.

Los datos observacionales

El personal de la FDA no estuvo de acuerdo en la mayoria de
estos puntos con Pfizer (excepto en el efecto de los recuadros
de alertas). Funcionarios de la agencia citaron una serie de
limitaciones en los datos observacionales y en los meta-
analisis, asi como en la interpretacidn que realiza Pfizer de los
informes de eventos adversos.

Celia Winchell, médico de la FDA, dijo al panel que muchos
de los sintomas que los pacientes habian reportado no eran
facilmente capturados por los sintomas estandar de
codificacion que se utilizan al intentar analizar los datos de

forma sistemética. Un sintoma muy comun, dijo, era "sentirse
como un zombie" - que "no es un diagnostico”, observé.

También sefial6 que algunos pacientes se quejaron de que no
podian levantarse de la cama, y que esto a veces se codifica
como un problema con la funcién social.

Aunque Pfizer ha afirmado que muchos de estos sintomas
estan en realidad relacionados con dejar de fumar, Winchell
dijo que esta hip6tesis no la confirman las siguientes
observaciones:

Algunos pacientes con sintomas no habian dejado de fumar;
Muchos dijeron que habian dejado de fumar varias veces
antes de intentar con la vareniclina y no habian
experimentado tales efectos;

Estudios de provocacion (challenge studies) apoyan el efecto
del farmaco;

El mecanismo de accidn de la vareniclina, dirigido a los
receptores nicotinicos, podria provocar un sindrome de
abstinencia independiente de dejar de fumar

Ademas, las presentaciones de la FDA indicaron, que algunos
de los estudios citados por Pfizer utilizaron el bupropion, otro
medicamento para dejar de fumar, que también tiene efectos
secundarios psiquidtricos, en el grupo control. Y, los estudios
incluyeron un nimero relativamente pequefio de eventos
neuropsiquiatricos, limitando su poder estadistico.

Ademas, los revisores de la FDA sugieren que los pacientes
con un riesgo relativamente alto de eventos adversos han sido
probablemente “canalizados a ser excluidos™ del tratamiento
con vareniclina.

Los estudios utilizados en el meta-anélisis fueron también
criticados por no haber recopilado informacion sobre los
eventos adversos psiquiatricos en forma prospectiva, y
probablemente no documentaron algunos de esos eventos por
las dificultades para codificar los sintomas y por otros
factores.
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"La determinacion de si se debe eliminar un recuadro de
advertencia es una decision para la que existen pocos
precedentes"”, escribieron los criticos en los documentos de
informacion que se entregaron al panel.

En un recuadro

Eric Brodsky, MD, de la seccion de fichas técnicas/etiquetado
de la FDA, dijo que la agencia no tiene reglamentos ni
orientaciones especificas sobre cuando sacar el recuadro de
una alerta. Desde su perspectiva, se debe hacer cuando a la luz
de nueva informacién el producto ya no cumple con los
criterios que requieren el uso del recuadro — presenta un riesgo
inusualmente grave o se identifica a un subgrupo de pacientes
propensos a experimentar graves riesgos, los cuales son
flexibles y pueden interpretarse de diversas formas-.

Esto no es frecuente, dijo, pero presentd un ejemplo reciente
de un farmaco que llevaba un recuadro de alerta que ya no lo
lleva. Se trata de la rosiglitazona (Avandia), que tenia una
advertencia de riesgo de infarto de miocardio que se afiadid en
2007 y luego se retir6 a principios de este afio. En ese caso, la
readjudication de la informacidn sobre los eventos adversos en
el estudio RECORD, que establecid que la droga en realidad
no tenia un riesgo importante de causar infarto de miocardio,
impulsé la decisién, dijo Brodsky.

Sefialaron también que Pfizer habia sido informado — cuando
se solicitd el estudio prospectivo de post-comercializacion -
que "los estudios observacionales no eran adecuados para
abordar esta cuestion de seguridad".

Los revisores sugirieron que los datos recogidos por Pfizer
"podrian incluirse en el etiquetado/ficha técnica de la
vareniclina."

Los oradores durante la parte de la sesion que estuvo abierta al
publico — entre quiénes estaba Joe y Terry Graedon,
anfitriones del programa de radio "Farmacia Popular"” -
instaron a la FDA a mantener el recuadro de alerta e incluso
fortalecerlo.

Cuando lleg6 el momento de que los miembros del comité
hablaran, casi todos dijeron que estaban de acuerdo con el
personal de la FDA, que los datos presentados por Pfizer eran
demasiado limitados para justificar el debilitamiento del texto
de alerta.

Cinco de los seis miembros que votaron por modificar el
recuadro de advertencia expresaron objeciones al ltimo
parrafo, que pone de relieve la eficacia del medicamento.
Estos panelistas dijeron que el lenguaje era demasiado
propagandistico. Varios también dijeron a la FDA que los
riesgos especificos adicionales deben incluirse en la lista del
recuadro de advertencia, como por ejemplo los trastornos del
suefio.

El Unico miembro del comité que se puso de parte de Pfizer
fue Andrew Saxon, MD, de la Universidad de Washington en
Seattle. Dijo que los nuevos datos eran demostrativos de que
la vareniclina no es mas riesgosa que muchos otros farmacos
con efectos psiquiatricos similares y que no llevan el recuadro
de advertencia.
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Saxon dijo que, segln su experiencia, el recuadro de alerta ""no
disuade" a los pacientes de usar el medicamento. También
sefialé que trabaja en el sistema de salud de los
excombatientes de guerra (VA) y el VA pone limites estrictos
sobre la prescripcion de medicamentos con este tipo de
advertencia.

"Estamos hablando de tratar un trastorno potencialmente
mortal”, dijo, y sostuvo que poner las barreras a los
tratamientos efectivos fue un error.

Eszopiclona (Lunesta): demasiado peligrosa a cualquier
dosis (Eszopiclone (LUNESTA): Too Dangerous at Any Dose)
Worst Pills Best Pills Newsletter, octubre de 2014

Traducido por Salud y Farmacos

El 15 de mayo, la FDA emitié un comunicado en el que se
avisaba que el fArmaco hipnético eszopiclona (Lunesta) podria
producir alteraciones mentales y fisicas potencialmente
peligrosas durante mas de 11 horas tras la administracion de
una dosis de 3 mg [1]. La FDA recomienda reducir la dosis de
inicio de 2 mg a 1 mg, pero es una solucién peligrosamente
engariosa, ya que incluso la dosis de 1 mg presenta riesgos
inaceptables.

Los riesgos de eszopiclona, al igual que otros farmacos
hipnoticos, siguen siendo demasiado altos a cualquier dosis
disponible parajustificar el tratamiento con este tipo de
farmacos. Cuando la FDA aprobé la eszopiclona para el
tratamiento del insomnio en 2004, su propio comité cientifico
se opuso, sefialando que los estudios con animales sugerian
que eszopiclona podria producir cancer en humanos [2]. En
ese momento, el Grupo de Investigacion en Salud de Public
Citizen aviso a los suscriptores de Worst Pills,Best Pills News
de los peligros del farmaco y clasificé a la eszopiclona como
farmaco “No Usar”[3]. Actualmente mantenemos esta
posicion, especialmente a la luz de los resultados del estudio
que suscito la ultima advertencia de la FDA.

Aumento del riesgo

El uso de la clase de medicamentos hipndticos llamados
“farmacos Z”, a la que pertenece eszopiclona, se asocia con el
aumento de eventos adversos incluyendo la muerte.

Un estudio reciente publicado en el Reino Unido hall6 que la
posibilidad de fallecimiento por cualquier causa durante el
primer afio de tratamiento era 3,2 veces mayor en pacientes
tratados con farmacos Z en comparacién con aquellos que no
tomaban estos farmacos [4].

Asimismo, como otros productos de la clase de farmacos Z, la
eszopiclona produce trastornos fisicos y mentales peligrosos
durante el dia posterior a una dosis nocturna. El Gltimo estudio
que lo demostrd, y que provocd la reciente advertencia de la
FDA sobre el uso de dosis menores, fue un ensayo controlado
con 91 sujetos. La mitad de los sujetos se aleatorizo para
recibir eszopiclona y la otra mitad a un placebo. Aquellos a los
que se administro eszopiclona tenian significativamente mas
probabilidades de experimentar trastornos de la memoria y
problemas en la conduccidn, con una afectacion significativa
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casi 12 horas después de la ingesta del farmaco. También es
preocupante que los sujetos afectados no eran conscientes de
esta afectacion, y reportaron tasas similares de sedacién y
coordinacion que aquellos no afectados.

A pesar de estos nuevos hallazgos, la FDA sigue
recomendando el aumento de la dosis, “si es necesario,” de 1
mg a 2 mg o incluso 3 mg, dosis que la agencia reconoce que
“tiene mas probabilidades de afectar, al dia siguiente, la
conduccion y otras actividades que requieran la total atencién
del sujeto”[5]. Por desgracia, es probable que muchos
pacientes terminen tomando estas dosis mayores, aunque la
mayoria de los estudios han demostrado que el farmaco
presenta solo ligeros beneficios con dosis mayores [6]. Deben
emprenderse acciones mas enérgicas para proteger a los
consumidores de este farmaco peligroso.

Lo que puede hacer

Dado que la FDA no ha proporcionado datos que demuestren
la seguridad — o efectividad — a todos los usuarios potenciales,
seguimos recomendando que no tomen eszopiclona a ninguna
dosis. También desaconsejamos el uso de cualquier otro
farmaco hipnético, incluyendo otros farmacos Z, por motivos
de seguridad similares y en su lugar recomendamos
alternativas no farmacolégicas. Si actualmente toma
eszopiclona o cualquier otro farmaco hipnoético, consulte a su
médico sobre métodos no farmacoldgicos para sus problemas
de descanso. Nunca interrumpa un tratamiento sin antes
consultar con su médico.
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No utilizar inyecciones de esteroides para el dolor de
espalda

Aved, 24 de agosto de 2014
http://aved.org/no-utilizar-inyecciones-de-esteroides-para-el-

dolor-de-espalda/

Si esta recibiendo epidural (espinal) inyecciones de esteroides
para el dolor de espalda, hable con su proveedor de atencion
médica acerca de cambiar a otras formas de tratamiento.

El 23 de abril de 2014, la FDA emitié una advertencia a los
usuarios de las inyecciones de corticosteroides para el
tratamiento del dolor de espalda y cuello. Los corticosteroides
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se utilizan para este proposito incluyen metilprednisolona
(Depo-Medrol), hidrocortisona (A-Hydrocort), triamcinolona
(Aristospan, KENALOG), betametasona (Celestone Soluspan)
y dexametasona (disponible en solo genérico). La FDA
advirtié que estas inyecciones, se inserta en la columna
vertebral, pueden causar efectos adversos poco frecuentes pero
graves, incluso la pérdida de la vision, accidente
cerebrovascular, paralisis y muerte. [1]

La FDA basa esta advertencia en una revision de la literatura
médica, asi como una muestra de casos en su base de datos
Adverse Event Reporting System. Estos casos mostraron que
un nimero de efectos adversos, incluyendo paralisis,
apoplejia, convulsiones, lesién del nervio y la muerte, se han
producido dentro de las 48 horas de una inyeccion de
corticosteroides, con algunos que ocurre tan pronto como
minutos después de la inyeccion. [2] Los corticosteroides se
utilizan para tratar y prevenir la inflamacién, y muchos
médicos a tratar dolor de espalda y cuello mediante la
inyeccion de la droga en el espacio epidural de la columna
vertebral de un paciente.

La FDA no ha aprobado corticosteroides para este uso, y la
agencia dice que la eficacia y seguridad de este tipo de
tratamiento no han sido establecidas. Grupo de Investigacién
en Salud Publica previamente advirtio contra el uso de las
inyecciones de esteroides para el dolor de espalda en la
mayoria de las circunstancias, ya que conllevan riesgos de
seguridad y han demostrado eficacia solo para el alivio a corto
plazo del dolor de espalda relacionado con el nervio en los
ensayos clinicos. [3]

Sobre la base de reciente comunicacion de seguridad de la
FDA el grupo ahora sefiala que las inyecciones de esteroides
no deben utilizarse como medicamentos para tratar el dolor de
espalda, ya que los dudosos beneficios del tratamiento se ven
compensados por un gran dafio potencial de efectos adversos
raros pero graves. El exceso de medicamentos de venta libre
como la aspirina (easprin, ECOTRIN, Empirin, AUTENTICO
Aspirina Bayer), ibuprofeno (Advil, Medipren, Motrin,
Nuprin) y naproxeno (Aleve, ANAPROX, Naprosyn) son a
menudo eficaz para el dolor de espalda a corto plazo. Parael
dolor a largo plazo, el ejercicio, la terapia fisica y la
manipulacién de la columna de un quiropractico pueden
proporcionar un alivio eficaz. [4] Mas informaci6n sobre las
alternativas al tratamiento con esteroides para el dolor de
espalda es disponible en WorstPills.org.
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Reacciones adversas e interacciones

Agomelatina (thymanax®, valdoxan®) y toxicidad
hepatica: nuevas recomendaciones de uso

AEMPS, 15 de septiembre de 2014
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicam
entosUsoHumano/sequridad/2014/NI-MUH_FV_14-2014-

agomelatina.htm

Tras la revision de los datos disponibles de alteraciones
hepaticas en el contexto del uso terapéutico de agomelatina, se
recomienda a los profesionales sanitarios:

¢ No iniciar nuevos tratamientos con agomelatina en pacientes
de 75 afios de edad o mayores. En pacientes de estas edades
gue estén ya en tratamiento, revisar en la préxima consulta
la idoneidad de continuar el tratamiento.

¢ En todos los pacientes, seguir estrictamente las
recomendaciones sobre monitorizacion de la funcion
hepaética establecidas en la ficha técnica de Thymanax® y
Valdoxan®.
Antes de iniciar el tratamiento:

o Realizar pruebas de funcion hepética y no iniciar el
tratamiento si los valores de las enzimas hepéticas
superan en 3 veces el limite superior normal.

o Valorar si el paciente presenta otros factores de riesgo de
alteracion hepatica

Durante el tratamiento:

o Realizar pruebas de funcion hepatica a las 3, 6, 12 y 24
semanas de iniciar el tratamiento o de incrementar la
dosis y posteriormente cuando esté clinicamente
indicado.

o Sise observa una elevacién de las enzimas hepaéticas,
repetir la analitica dentro de las 48 horas siguientes.

o Suspender inmediatamente el tratamiento si el paciente
presenta signos o sintomas sugestivos de dafio hepético
0 se observa un incremento de las enzimas hepaticas de
3 veces el valor superior normal
o Informar a los pacientes sobre los sintomas sugestivos
de dafio hepatico, indicandoles que, en el caso de que se
presenten, busquen atencion médica inmediata
¢ No iniciar el tratamiento, o suspenderlo, en aquellos
pacientes que presenten un valor de enzimas hepaticas 3
veces superior al limite superior de la normalidad.
o Informar a los pacientes en tratamiento sobre los signos y
sintomas de dafio hepatico, indicandoles que busquen
asistencia médica en el caso de que estos se presenten.

Antidepresivos. Lesion hepatica inducida por
antidepresivos: una revision para clinicos (Antidepressant-
induced liver injury: a review for clinicians)

Voican CS, Corruble E, Naveau S, Perlemuter G.

Am J Psychiatry. 2014 Apr 1;171(4):404-15. doi:
10.1176/appi.ajp.2013.130507009.
http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/24362450

Traducido por Martin Cafias

Objetivo. Los antidepresivos pueden causar lesion hepatica
inducida por farmacos (LHID). Los autores revisaron los datos
clinicos relacionados con lesién hepética inducida por
antidepresivos y proporcionan recomendaciones para la
practica clinica.

Meétodo. Se realiz6 una blsqueda en PubMed de todo lo
publicado desde 1965 sobre las lesiones hepaticas inducidas
por antidepresivos. Los términos de busqueda fueron "liver
injury,” "liver failure," "DILI," "hepatitis," "hepatotoxicity,"
"cholestasis," and "aminotransferase," en referencia cruzada
con "antidepressant.".

Resultado. Hay poca informacidn sobre las lesiones hepéticas
inducida por antidepresivos, pero se calcula que entre el 0,5%
y el 3 % de los pacientes tratados con antidepresivos puede
desarrollar una leve elevacion asintomatica de los niveles de
aminotransferasas séricas. Todos los antidepresivos pueden
inducir hepatotoxicidad, especialmente en pacientes de edad
avanzada y en los polimedicados. El dafio hepético es en la
mayoria de los casos idiosincrasico e impredecible, y
generalmente no esta relacionado con la dosis del farmaco.

El intervalo entre el inicio del tratamiento y la aparicion de la
lesion hepatica generalmente es de entre varios dias y seis
meses.

Se han descrito casos de lesién hepética inducida por
antidepresivos que han puesto en riesgo la vida, incluyendo
casos de insuficiencia hepatica aguda grave o muerte. Las
lesiones subyacentes son a menudo de tipo hepatocelular y con
menor frecuencia de tipo colestasico y mixto. Los
antidepresivos asociados con un mayor riesgo de
hepatotoxicidad son: iproniazida, nefazodona, fenelzina,
imipramina, amitriptilina, duloxetina, bupropion, trazodona,
tianeptina y agomelatina. Los antidepresivos que parecen tener
menor potencial de hepatotoxicidad son citalopram,
escitalopram, paroxetina y fluvoxamina. También se ha
descrito toxicidad cruzada, principalmente para antidepresivos
triciclicos y tetraciclicos

Conclusién. Aungue se trata de un evento infrecuente, la
lesion hepatica inducida por fArmacos antidepresivos puede
ser irreversible, y los médicos deben conocer este efecto
adverso. La herramienta mas Util para detectar LHID es el
control de los niveles aminotransferasa, y si se detecta un
elevacion hay que suspender inmediatamente el farmaco
responsable.

Los ensayos clinicos con antidepresivos, sea cual sea su fase,
deben monitorear y publicar la informacién sobre toxicidad
hepatica inducida por los antidepresivos. Se necesita disponer
de mas investigacion para poder hacer nuevas
recomendaciones que estén rigurosamente fundamentadas.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_14-2014-agomelatina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_14-2014-agomelatina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_14-2014-agomelatina.htm
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Denosumab (Prolia®, Xgeva®): riesgo de osteonecrosis
mandibular e hipocalcemia

AEMPS, 4 de septiembre de 2014
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicam
entosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_13-2014-
Denosumab.htm

Resumen

La osteonecrosis mandibular y la hipocalcemia son dos
reacciones adversas conocidas para denosumab en sus
distintas indicaciones.

Se recomienda a los profesionales sanitarios adoptar las
medidas preventivas necesarias para evitar la aparicion de
ostenocrosis mandibular y/o hipocalcemia como son:

¢ Osteonecrosis mandibular: revision y mantenimiento de la
higiene bucal al inicio y durante el tratamiento, evitando
durante el mismo procedimientos dentales invasivos en
pacientes con factores de riesgo. No se debe iniciar el
tratamiento con denosumab en pacientes con patologias
odontoldgicas que requieran cirugia o que no se hayan
recuperado aun de una cirugia maxilofacial previa.

o Hipocalcemia: corregir la hipocalcemia preexistente si fuera
el caso, utilizar los suplementos de calcio y vitamina D
necesarios y seguir las recomendaciones sobre
monitorizacion de la calcemia segun los medicamentos
(Prolia®/Xgeva®) indicacion y el tipo de paciente.

Recomendaciones:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) establece las siguientes recomendaciones dirigidas a
los profesionales sanitarios:

En relacion con el riesgo de osteonecrosis mandibular:

o Antes de iniciar tratamiento con denosumab:

o deberan evaluarse los factores de riesgo para el desarrollo
de ONM.

o se recomienda realizar una revision dental y tratamiento
preventivo odontoldgico apropiado.

o No administrar denosumab a pacientes con patologias
dentales o mandibulares activas que requieran cirugia, ni a
pacientes que no se hayan recuperado tras una cirugia
maxilofacial previa.

o Durante el tratamiento con denosumab:

o Evitar en lo posible, someter a los pacientes con factores
de riesgo a procedimientos dentales invasivos.

o Informar a los pacientes acerca de la importancia de
mantener una buena higiene bucal, realizarse revisiones
dentales periddicas y comunicar inmediatamente
cualquier anomalia en la boca (por ej. movilidad dental,
dolor o inflamacién).

o Para aquellos pacientes que desarrollen ONM durante el
tratamiento, se establecera un plan terapéutico
individualizado en estrecha colaboracion con un dentista o
cirujano maxilofacial con experiencia en ONM. Se
considerara ademas la pertinencia de interrumpir
temporalmente el tratamiento con denosumab hasta que la
situacion se resuelva y se mitiguen, en la medida de lo
posible, los factores de riesgo existentes.

En relacion con el riesgo de hipocalcemia:
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o Antes de iniciar tratamiento con denosumab, deberé
corregirse la hipocalcemia preexistente.

e Todos los pacientes deberan recibir suplementos adecuados
de calcio y vitamina D, especialmente aquellos que
presenten insuficiencia renal grave o se encuentren en
didlisis.

¢ La monitorizacion de los niveles de calcio debe realizarse:
o Antes de administrar la dosis inicial de Xgeva®, asi como

de cada dosis de Prolia®.

o Dentro de las dos semanas siguientes a la administracion
de la dosis inicial en todos los pacientes tratados con
Xgeva®, asi como en aquellos tratados con Prolia® con
riesgo de hipocalcemia (p. ej. pacientes con insuficiencia
renal grave) .

o En caso de aparicion de sintomas que hagan sospechar
hipocalcemia o en aquellos casos donde esté clinicamente
indicado.

o Indicar a los pacientes que comuniquen cualquier sintoma
sugestivo de hipocalcemia.

Inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa: riesgo de
tuberculosis — estudie a los pacientes para detectar la
presencia de la enfermedad antes de empezar el
tratamiento y vigilelos de cerca (Tumor necrosis factor
alpha inhibitors: risk of tuberculosis—screen all patients
before starting treatment and monitor them closely)

Drug Safety Update, abril de 2014
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate
/CON404195

Traducido por Salud y Farmacos

Resumen

El riesgo de tuberculosis, o la reactivacion de la tuberculosis
latente, se eleva durante el tratamiento con inhibidores del
factor de necrosis tumoral alfa (TNF-alfa). La tuberculosis en
pacientes que reciben inhibidores de TNF-alfa puede poner en
riesgo su vida, y se han documentado muertes por tuberculosis
en estos pacientes. Por lo tanto, los inhibidores de TNF-alfa
estan contraindicados en pacientes con tuberculosis activa u
otras infecciones graves. Hay que descartar la presencia de
tuberculosis activa y latente antes de iniciar el tratamiento con
un inhibidor de TNF-alfa. También hay que supervisar de
cerca la aparicion de enfermedades infecciosas como la
tuberculosis, antes, durante y después del tratamiento.

Los inhibidores de TNF-alfa son una clase de medicamentos
biol6gicos que bloguean la citoquina proinflamatoria TNF-
alfa. Los inhibidores de TNF-alfa autorizados en el Reino
Unido son adalimumab, certolizumab, etanercept, golimumab,
e infliximab. Los inhibidores de TNF-alfa estan autorizados
para el tratamiento de condiciones inflamatorias y
autoinmunes, tales como artritis reumatoide, espondilitits
anquilosante, enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, psoriasis
y artritis psoriasica.

Aumento de riesgo de tuberculosis

TNF-alfa juega un papel importante en los procesos
inflamatorios, y esta implicado en las enfermedades
autoinmunes y las respuestas inmunes a la infeccion. La
inhibicion de TNF-alfa aumenta la susceptibilidad a las
enfermedades infecciosas, como la tuberculosis, y aumenta el


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_13-2014-Denosumab.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_13-2014-Denosumab.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_13-2014-Denosumab.htm
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON404195
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON404195
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riesgo de reactivacion de la tuberculosis latente. Se ha
confirmado un mayor riesgo de tuberculosis en pacientes
tratados con inhibidores de TNF-alfa en estudios
observacionales grandes. Informes de tuberculosis, incluso
con desenlace fatal, en pacientes tratados con inhibidores de
TNF-alfa se siguen recibiendo a través del Plan de Tarjetas
Amarillas. Se han reportado muchos casos de tuberculosis
extrapulmonar, como enfermedad local o diseminada. En un
caso reciente, un paciente que recibia un inhibidor de TNF-
alfa murié de tuberculosis que no habia sido diagnosticada.

Tarjeta de alerta para el paciente

Las empresas tienen que producir una tarjeta de alerta para los
pacientes que consuman inhibidores de TNF-alfa y los
profesionales de la salud deben distribuirlas a los pacientes
(ver ejemplo abajo). La tarjeta de alerta advierte a los
pacientes del riesgo de enfermedades infecciosas, en particular
la tuberculosis, y en ella se describen los posibles signos y
sintomas de la tuberculosis, y se aconseja a los pacientes que
informen a su médico si tienen sintomas de una infeccion.

Recomendaciones para el personal de salud
Los inhibidores de TNF-alfa estan contraindicados en
pacientes con tuberculosis activa u otras infecciones graves.

Revision pre-tratamiento
Evaluar a todos los pacientes para descartar la presencia de
tuberculosis activa y latente antes de iniciar el tratamiento
con un inhibidor de TNF-alfa y apuntar los resultados en la
tarjeta de alerta para el paciente. Esta evaluacion debe
incluir:

Un historial médico detallado sobre posibles contactos
previo con la tuberculosis y cualquier historia de la terapia
inmunosupresora;

Prueba de la tuberculina;

Radiografia de térax.

Tenga en cuenta el riesgo de falsos negativos en los resultados
la prueba cutanea de tuberculina, especialmente en pacientes
que estan gravemente enfermos o inmunodeprimidos

Diagnostico de tuberculosis

Infeccidn activa
Si se diagnostica tuberculosis activa, no comience el
tratamiento con un inhibidor de TNF-alfa.

Infeccion latente

Si se diagnostica tuberculosis latente, iniciar el tratamiento
para esta infeccién antes del tratamiento con un inhibidor
de TNF-alfa

Si se sospecha tuberculosis latente, considerar la terapia
antituberculosa antes de iniciar el tratamiento con un
inhibidor de TNF-alfa

En estas situaciones, consulte a un médico con experiencia
en el tratamiento de la tuberculosis, y considerar
cuidadosamente el equilibrio entre los beneficios y los
riesgos para el tratamiento inhibidor de TNF-alfa.

Monitoreo
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Supervise de cerca a los pacientes para las enfermedades
infecciosas, incluida la tuberculosis, antes, durante, y
después del tratamiento con un inhibidor de TNF-alfa.

Recomendaciones para los pacientes

Informe a todos los pacientes que deben consultar con un
médico si desarrollan sintomas de la tuberculosis durante o
después del tratamiento con un inhibidor de TNF-alfa (por
ejemplo, tos persistente, pérdida de peso, febricula)

Entregar a los pacientes que estan siendo tratados con un
inhibidor de TNF-alfa una tarjeta de alerta que incluye
informacién sobre el riesgo de la tuberculosis y otras
enfermedades infecciosas.

Mas informacion:

Modelo de tarjeta de alerta:
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/dsu/documents/publicat
ion/con404197.pdf

BNF section 10.1.3 Drugs that suppress the rheumatic disease
process: cytokine modulators

Product information for TNF-alpha inhibitors is available on
the MHRA website

Interferones beta (Avonex ®, Betaferon ®, Extavia ®,
Rebif®): Riesgo de microangiopatia trombotica y
sindrome nefrético

AEMPS, 1 de septiembre de 2014
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicam
entosUsoHumano/sequridad/2014/NI-MUH_FV_12-2014-
interferones.htm

e El uso de interferén beta se puede asociar a la aparicion de
microangiopatia trombotica y sindrome nefrético,
pudiéndose presentar desde varias semanas hasta incluso
afios después de iniciarse el tratamiento.

e Se recomienda a los profesionales sanitarios vigilar la
aparicion de signos y sintomas de microangiopatia
trombotica y de sindrome nefrético. En caso de presentarse,
se recomienda iniciar el tratamiento correspondiente y
suspender la administracion de interfer6n beta.

Las agencias de medicamentos de la Unidn Europea (UE), en
el seno del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia Europeo (PRAC) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), han llevado a cabo la evaluacion de los
datos disponibles sobre la asociacion de microangiopatia
trombdtica (MAT) y sindrome nefrético (SN) con el uso de
interferones beta en pacientes con esclerosis multiple.

Estas reacciones se identificaron tras recibirse varios casos a
través de los sistemas de notificacion esponténea de sospechas
de reacciones adversas y su evaluacion concluye que el uso de
interferones beta puede asociarse con la aparicion de MAT, asi
como de SN con nefropatias subyacentes. En ambos casos, su
aparicion puede ocurrir transcurridas varias semanas 0 incluso
afios desde el inicio del tratamiento. La mayoria de los casos
de MAT se manifestaron como purpura trombética
trombocitopénica o sindrome urémico hemolitico.

La MAT es una enfermedad grave caracterizada por la
aparicion de trombosis microvascular oclusiva y de hemdlisis


http://www.medicinescomplete.com/mc/bnf/current/PHP6607-cytokine-modulators.htm?q=tumour%20necrosis&t=search&ss=text&p=2
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnf/current/PHP6607-cytokine-modulators.htm?q=tumour%20necrosis&t=search&ss=text&p=2
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Medicinesinformation/SPCandPILs/
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_12-2014-interferones.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_12-2014-interferones.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_12-2014-interferones.htm
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secundaria. Las manifestaciones clinicas iniciales incluyen
trombocitopenia, hipertension de nueva aparicion e
insuficiencia renal. Entre los resultados de laboratorio
sugestivos de MAT se incluyen una disminucion del recuento
de plaquetas, un aumento de lactato deshidrogenasa (LDH) en
suero y esquistocitos en el frotis de sangre.

Actualmente se encuentran comercializados en Espafia los
siguientes medicamentos con interferon beta: interfern beta-
la: Avonex®, Rebif®; interferon beta-1b: Betaferon®,
Extavia®. La ficha técnica y el prospecto de estos
medicamentos estan siendo actualizados con la informacion
relativa a la MAT y al SN, y pueden consultarse a través de la
pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (www.aemps.es) 0 en la siguiente
direccion:
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=bu
scar&prActivl=interferon beta.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios
implicados en el seguimiento de los pacientes con esclerosis
multiple en tratamiento con interferones beta lo siguiente:

e En relacién con la microangiopatia trombotica:

o Vigilar la aparicion de manifestaciones clinicas de MAT
y, en tal caso, realizar pruebas de laboratorio para
comprobar el nivel de plaquetas y la presencia de
esquistocitos en sangre, LDH en suero, asi como la
funcidn renal.

o En caso de un diagndstico de MAT se recomienda
suspender de inmediato el tratamiento con interferdn beta
e iniciar el tratamiento necesario, valorando llevar a cabo
el recambio plasmatico.

e En relacidn con el sindrome nefrético:

o Vigilar periédicamente la funcidn renal y la aparicion de
signos o sintomas de SN, especialmente en pacientes con
alto riesgo de enfermedad renal.

o En caso de aparicion de SN, se debe iniciar el tratamiento
correspondiente y considerar la suspensién del
tratamiento con interferdn beta.

Hiperpotasemia inducida por medicamentos (Drug-Induced
Hyperkalemia)

Chaker Ben Salem, Atef Badreddine, Neila Fathallah,
Raoudha Slim, Houssem Hmouda
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Drug safety, junio 2014
http://link.springer.com/article/10.1007/s40264-014-0196-1
Traducido por Salud y Farmacos

La hiperpotasemia es una condicion clinica comdn que se
puede definir como una concentracion de potasio en suero
superior a 5,0 mmol/L. La causa mas importante del aumento
de los niveles de potasio en la practica clinica diaria es la
hiperpotasemia inducida por medicamentos.

La hiperpotasemia inducida por medicamentos puede ser
asintomatica. Sin embargo, puede ser dramética y
potencialmente mortal, dificultando el diagndstico y su
gestion. Hay una amplia gama de medicamentos que pueden
causar hiperpotasemia por una variedad de mecanismos.

Los medicamentos pueden interferir con la homeostasis de
potasio, ya sea mediante la promocién de desplazamiento
transcelular de potasio o por alterar la excrecion renal de
potasio. Las drogas también pueden aumentar el suministro de
potasio. La reduccién de la excrecion renal de potasio debido a
la inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona
representa el mecanismo mas importante por el cual los
medicamentos pueden provocar la hiperpotasemia.

Entre los medicamentos que alteran el movimiento de potasio
transmembrana se incluyen los aminoacidos, beta-
blogueadores, bloqueadores del canal de calcio, suxametonio y
manitol. Las drogas que alteran la excrecion renal de potasio
estan representados principalmente por los inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina, bloqueadores de los
receptores de la angiotensina I1, inhibidores directos de la
renina, medicamentos anti-inflamatorios no esteroideos,
inhibidores de la calcineurina, heparina y derivados,
antagonistas de la aldosterona, diuréticos ahorradores de
potasio, trimetoprim, y pentamidina.

Los productos que contienen potasio-representan otro grupo
de medicamentos que causan hiperpotasemia. Una mayor
conciencia de los medicamentos que pueden inducir
hiperpotasemia, y el seguimiento y la prevencién son
elementos clave para reducir el nimero de ingresos
hospitalarios, la morbilidad y la mortalidad relacionadas con la
hiperpotasemia inducida por farmacos.

Precauciones

Los riesgos graves de medicamentos nuevos de venta con
receta (Serious risks from new prescription drugs)

Donald W. Light

Blog de Etica de Harvard, 30 de julio de 2014
http://ethics.harvard.edu/blog/new-prescription-drugs-major-
health-risk-few-offsetting-advantages

Traducido por Salud y Farmacos

Pocas personas saben que los medicamentos nuevos que se
venden con receta tienen un 20% de probabilidad de causar
reacciones graves después de haber sido aprobados. Es por eso
que los médicos expertos recomiendan no tomar
medicamentos nuevos durante sus primeros cinco afios de
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comercializacion, a menos que los pacientes tengan que
hacerlo después de haber intentado otras opciones de
tratamiento mejor establecidas. Las revisiones mas rapidas que
recomiendan los reguladores publicos que estan financiados
por la industria aumentan el riesgo de dafios graves a un 33%.
Sin embargo, la mayoria de los medicamentos que aprueban
ofrecen pocas ventajas clinicas sobre los existentes.

Las revisiones sisteméticas de historias clinicas que realizan
los equipos de expertos han documentado que los
medicamentos, aun cuando han sido correctamente prescritos
(sin contar la mala prescripcion, sobredosis, o auto-
prescripcion) causan alrededor de 1,9 millones de


http://www.aemps.gob.es/home.htm
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscar&prActiv1=interferon%20beta
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hospitalizaciones al afio. Ademas, 840.000 pacientes
hospitalizados desarrollan efectos adversos graves a los
medicamentos que reciben, para un total de 2,74 millones de
personas que sufren reacciones adversas.

Ademas, los equipos de expertos atribuyen el mismo nimero
de muertes a los medicamentos que a los accidentes
cerebrovasculares. J. Safra, del Centro Edmond de Etica de la
Universidad de Harvard, hizo una revision y concluyé que los
medicamentos de venta con receta estan empatados con los
accidentes cerebrovasculares como cuarta causa principal de
muerte en los Estados Unidos. La Comisién Europea estima
que las reacciones adversas a los medicamentos de venta con
receta causan 200.000 muertes; es decir que en conjunto,
anualmente alrededor de 328.000 pacientes mueren en los
EE.UU. y Europa a causa de los medicamentos de venta con
receta. La FDA no reconoce estos hechos y solo registra una
pequefia fraccién de los casos.

¢Quizés este sea "el precio del progreso"? Por ejemplo,
alrededor de 170 millones de estadounidenses toman
medicamentos de venta con receta, y muchos se benefician de
ellos. En algunos casos, los medicamentos los mantienen con
vida. Si suponemos que todos se benefician, unos 2,7 millones
de personas tienen reacciones graves, es decir s6lo alrededor
de un 1,5% -¢el precio del progreso?

Sin embargo, las revisiones independientes realizadas durante
los dltimos 35 afios han encontrado que sélo el 11-15% de los
medicamentos recién aprobados presentan ventajas clinicas
significativas sobre los medicamentos existentes y mejor
conocidos. Al sumarse al gran botiquin de medicamentos
eficaces que se han desarrollado durante décadas, el 85-89%
con poca o ninguna ventaja clinica inundan el mercado. De los
US$70.000 millones adicionales que en EE UU se han gastado
en medicamentos desde el afio 2000 (y otros US$70.000
millones en el extranjero), alrededor de cuatro quintas partes
se han gastado en la compra de estos medicamentos nuevos,
que poco afiaden al arsenal terapéutico, en lugar de en
farmacos realmente innovadores.

En una década reciente, revisores independientes llegaron a la
conclusion de que s6lo el 8% de los 946 productos nuevos
fueron clinicamente superiores, por debajo del 11 a 15% en las
décadas anteriores. Solo 2 fueron descubrimientos
importantes y otros 13 aportaban ventajas terapéuticas reales.

Voceros de la industria farmacéutica sefialan que los
medicamentos terapéuticamente similares tienen ventajas. En
primer lugar, los médicos necesitan tener opciones dentro de
una clase terapéutica, ya que algunos pacientes no responden
bien a un medicamento determinado. Esto es cierto, pero
después de unas tres opciones, hay poca evidencia que
justifique una cuarta, quinta, o sexta en una misma clase.

En segundo lugar, un sub-grupo de pacientes puede
beneficiarse de un nuevo farmaco que parece similar. Esto
puede ser cierto 0 no, y tenemos que identificar a ese subgrupo
para probar en ellos la eficacia del medicamento. La idea de
testar los farmacos antes de aprobarlos es para identificar a los
pacientes que podrian beneficiarse y ver si lo hacen, y no
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asumir que solo algunos pacientes en algun lugar podrian
beneficiarse.

En tercer lugar, los portavoces de la industria argumentan que
el desarrollo incremental contribuye a otros avances. Esto
podria ser cierto, pero la mayoria de la innovacion clinica
importante ocurre a través de los grandes descubrimientos. Sin
embargo, la mayoria de los grandes descubrimientos
cientificos no mejoran significativamente la salud de los
pacientes y algunos pueden resultar mortales. Silvio Garattini,
lider en investigacion farmacoldgica, me dijo: "Cuando un
gran descubrimiento de verdad ayuda a los pacientes, nos
sentimos muy afortunados."

El modelo secreto de negocios de la | + D

Inundar el mercado con cientos de variaciones menores parece
ser el modelo oculto de negocio de las compafiias
farmacéuticas, para asi beneficiarse de explotar las patentes y
otras protecciones de propiedad intelectual, no para conseguir
avances significativos para la salud del paciente. Mirando
hacia atras, Jerry Avorn, una autoridad en
farmacoepidemiologia, escribid "Las leyes destinadas a
fomentar y proteger la verdadera innovacién se han convertido
en un sistema que premia la pseudo-innovacion trivial incluso
de forma mas rentable que los descubrimientos importantes".

A pesar de que hay un menor nimero de medicamentos
superiores, Marc-André Gagnon ha demostrado que las ventas
y las ganancias se han disparado. El rendimiento neto de los
ingresos (ROR) aumento de alrededor del 10% en la década de
1970 a un 12,5% en los 1990s, a 16% para el afio 2000, a 19%
en 2010. El ROR de los medicamentos se ha incrementado, ha
pasado de ser de alrededor de 2,5 veces a 3,2 veces el ROR de
las empresas de Fortune 500, en gran parte mediante el
aumento de los precios y consiguiendo que mas médicos
prescriban mas farmacos.

El riesgo para las principales empresas es mucho menor de lo
que dicen, por varias razones. En primer lugar, el riesgo se
distribuye entre otros muchos proyectos. En segundo lugar,
una vez que se eliminan los cargos inflados y las subvenciones
publicas, los costos netos de investigacion son una fraccion de
los US$1,500 millones que dice la industria, y las inversiones
de las grandes empresas en gran medida ocurren después de
que el puablico y otros hayan pagado por el elevado riesgo de
descubrir medicamentos nuevos.

Para cuando los medicamentos nuevos se testan en los ensayos
clinicos, el riesgo es de sélo del 20%. En tercer lugar, las
empresas reducen las pérdidas interrumpiendo el desarrollo de
farmacos cuyo potencial de beneficio no es tan alto como ellos
esperaban. Nunca sabremos cuantos medicamentos
beneficiosos no se llegaron a aprobar porque las empresas
consideraron que no iban a extraer suficientes beneficios.

En los ultimos 35 afios, este modelo oculto de negocio basado
en la capacidad y destreza de comercializacion mas que en la
innovacion ha causado una epidemia de efectos secundarios
dafiinos. Dadas las estimaciones de que se producen cerca de
30 reacciones adversas por cada una que conduce a la
hospitalizacion, los 170 millones de estadounidenses que
toman medicamentos experimentan unos 81 millones de
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reacciones adversas. Los ancianos y los que tomaban multiples
medicamentos experimentan mas que otros. La mayoria son
reacciones adversas leves, como dolores musculares, molestias
gastrointestinales, reacciones mas lentas, o la somnolencia.
Pero que reducen la productividad y causan muchas caidas y
accidentes de carretera

La cartera de publicaciones de ensayos

La industria farmacéutica se refiere constantemente a su
"cartera de | + D" de nuevos farmacos en fase de desarrollo.
Pero en paralelo hay una segunda cartera - la de las
publicaciones de ensayos - que produce informacién médica
sesgada sobre muchos medicamentos nuevos para que
aparenten ser cientificamente mas eficaces y méas seguros de lo
que lo son en la préactica clinica real.

La cartera de publicaciones de ensayos consiste en ensayos
clinicos aleatorizados disefiados por los departamentos de
marketing para producir evidencia de que los medicamentos
son mas eficaces y més seguros de lo que los ensayos
imparciales mostrarian. Los ensayos clinicos financiados por
la industria son por lo menos 2,5 veces mas propensos a
favorecer a los medicamentos que produce el patrocinador de
los ensayos que los ensayos no comerciales.

La FDA acepta estos ensayos sesgados y los utiliza para
aprobar medicamentos. EI Congreso apoya firmemente que
sean las compafiias las que financian la division de la FDA
que aprueba los nuevos farmacos en lugar de que sea
financiada con fondos publicos, y pueda actuar como revisor
independiente y regulador. Financieramente, la FDA es un
agente de la industria farmacéutica, y desempefia un papel
importante en ampliar los mercados para que mas personas
tomen méas medicamentos.

Para la cartera de publicaciones, las compafiias farmacéuticas
cuentan con equipos de estadisticos, editores cientificos y
escritores cientificos que seleccionan qué resultados van a
publicar en las revistas médicas y cuéles no. Cambian las
medidas de impacto y otros detalles de la informacion sobre
los ensayos que habian presentado a la FDA para que los
médicos lean articulos médicos doblemente sesgados que
subestiman los riesgos de efectos adversos y exageran los
beneficios. Los resultados negativos son mucho menos
propensos a ser publicados que los resultados positivos, y las
empresas publican resultados positivos mas de una vez, un
sesgo mas que distorsiona la practica y las guias clinicas, asi
como el conocimiento médico en el que se basan.

Marc Rodwin concluye, "estudios académicos han revelado
que compafiias farmacéuticas disefian los ensayos que sesgan
el resultado y que distorsionan la evidencia al informar
selectivamente o al hacer una interpretacion sesgada."

La informacién publicada entra a formar parte de las guias y
protocolos clinicos. Originalmente, se establecieron para
proveer evidencia de forma imparcial, que permitiera ejercer
una buena medicina. Pero Lisa Cosgrove y Emily Wheeler han
documentado como se han convertido “esencialmente en
propaganda de las compafiias farmacéuticas." Crean "el
potencial de exponer a muchos pacientes a los riesgos de
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tratamientos innecesarios o a tratamientos que no estan
basados en la evidencia".

La situacion es peor porque la evidencia esta doblemente
sesgada y corrompe la ciencia médica. Las empresas utilizan
lo que Sergio Sismondo describe como "un modelo de dos
etapas de influencia a través de la contratacion y la inscripcion
de algunos médicos e investigadores que, a su vez influiran
sobre muchos otros" para prescribir los nuevos medicamentos
patentados.

La nueva politica de la FDA de acelerar el proceso de revision
de los medicamentos para que puedan llegar antes a los
pacientes significa que los medicamentos se aprueban con
menos evidencia de su seguridad y eficacia. Un estudio
sistematico de revisiones simplificadas encontr6 que por cada
10 meses de reduccion en el periodo de revision hay un
aumento del 18% de reacciones adversas graves, un 11% de
aumento en las hospitalizaciones, y un aumento del 7,2% en
las muertes.

Este estudio complementa el que encontr6 que el riesgo de
reacciones adversas graves con los productos aprobados a
través del mecanismo acelerado aumenta de un 20%, a un
33%. El Congreso y el publico no parecen ser conscientes de
esto ni de otras pruebas de que las nuevas politicas que
aumentan las ganancias de las compafiias farmacéuticas ponen
a los pacientes en mayor riesgo de reacciones graves.

En respuesta a los desastres relacionados con medicamentos
como Vioxx, que los expertos dicen que causaron cerca de
120.000 eventos cardiovasculares traumaticos y 40.000
muertes, el Congreso y la FDA establecieron sistemas de
vigilancia y seguridad. Sin embargo, una revision de los
resultados hasta este momento encontré poca evidencia de que
estén identificando riesgos graves o alterando las practicas de
prescripcion.

Una reforma clave que haria que los nuevos medicamentos
fuesen més seguros vy eficaces consistiria en exigir que la FDA
tenga evidencia de que los nuevos farmacos son clinicamente
eficaces. Un equipo de expertos de la London School of
Economics, concluye que la exigencia de evidencia
comparativa antes de la aprobacién informa a todos los
tomadores de decisiones de los méritos relativos de los nuevos
tratamientos. Ademas, "podria alentar a los fabricantes a
concentrarse en el desarrollo de nuevos medicamentos en
areas terapéuticas con pocas o ninguna alternativa”. Si bien es
dificil cambiar la legislacién, la FDA podria utilizar sus
facultades y directrices administrativas para obtener mas
evidencia de que los nuevos medicamentos en realidad ayudan
a los pacientes antes de revisarlos.

ADHD. Se desconoce la seguridad a largo plazo de los
medicamentos para el trastorno del déficit de atencién por
hiperactividad (ADHD medicine’s long-term safety still a
question)

Ronnie Cohen

Reuters, 2 de mayo de 2014
http://mobile.reuters.com/article/idUSKBNODI1AX20140502

2irpc=932
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Traducido por Gloria de la Fuente

Se ha hecho escasa investigacién sobre la seguridad de los
farmacos utilizados para el sindrome de déficit de atencién por
hiperactividad, aunque millones de nifios americanos han
estado tomandolos durante décadas.

El centro para el control y prevencion de enfermedades (CDC)
calcula hasta el 2011, el 11% de los nifios estadounidenses
entre 4 y 17 afios — unos 6,4 millones- habian sido
diagnosticados con este sindrome. Alrededor de la mitad
estaban tomando drogas para tratarlo.

“Tenemos muy pocos estudios sobre el efecto a largo plazo de
estos farmacos”, declaro el Dr. Sanford Newmark a Reuters
Salud.

“Hay un enorme hueco en nuestro conocimiento de cuales
podian ser los efectos de estas drogas. Es preocupante.

Investigadores del Instituto Mario Negri para la investigacion
farmacoldgica en Milan, Italia, encontraron gran escasez de
estudios sobre los efectos secundarios a largo plazo de
estimulantes como Ritalin, que algunos nifios siguen tomando
por su cuenta cuando llegan aadultos.

Una investigacion exhaustiva reveld tan sélo seis estudios,
todos subvencionados por las empresas farmacéuticas, que
siguieron a un total de 3.000 nifios inscritos en ensayos
clinicos y tratados con medicacion para el sindrome déficit de
atencion por hiperactividad ,y registraron los efectos
secundarios referidos a lo largo de 12 semanas.

“Los farmacos para tratar ADHD parecen ser seguros y bien
tolerados de acuerdo con los datos disponibles, pero se
necesitan mas estudios”, dijo el autor principal del estudio Dr.
Antonio Clavenna a Reuters salud en un correo electrinico.

Reduccién del apetito, insomnio, dolores de cabeza y dolor de
estémago son los efectos secundarios que se han referido con
mas frecuencia, escriben los autores del articulo [1]. Los
pacientes sufren, también, tics y cambios de humor.

Pero los estudios solo referian efectos secundarios comunes y
podian pasar por alto otros inusuales, como pensamientos
suicidas y erecciones prolongadas que han preocupado a los
reguladores estadounidenses, escribe el autor.

“En ese sentido, el perfil de seguridad de estos medicamentos
no se conoce completamente y es necesario hacer un
seguimiento”, dice Clavenna.

La FDA public6 una advertencia, el pasado diciembre,
indicando que Ritalin y Concerta pueden, en casos raros,
provocar erecciones tan prolongadas que llegan a requerir
intervencion quirGrgica. En 2005, después de que los estudios
a corto plazo mostraran un aumento en el pensamiento suicida
en nifios y adolescentes, la FDA ordend una advertencia de
caja-negra sobre estos efectos de la atomexetina, conocida
como Strattera.
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Los nifios diagnosticados con ADHD tienden a tener
dificultades para prestar atencion y pueden presentar bajo
control de sus impulsos. Los médicos prescriben medicacion
para aumentar su atencion y reducir su impulsividad.

Algunos nifios mejoran sin tomar medicacion, durmiendo
mejor, con cambios en su dieta, terapia conductual o ayuda
extraescolar. Newmark dijo que él ve a menudo nifios cuyos
padres se quejan de efectos secundarios de estos
medicamentos que no aparecen en los estudios. “Uno de los
efectos secundarios del que no hablan y que yo veo a menudo
son los cambios de personalidad”. Los padres simplemente
dicen: ‘El medicamento esta funcionando pero ¢l ha perdido
su chispa, o ella ha perdido su alegria’”.

Cientos de estudios clinicos afirman que los efectos
secundarios son suaves y temporales, escriben los autores de
este estudio.

Al revisar los seis estudios, comprobaron que la proporcién de
pacientes que dejaron de tomar la medicacion, que oscilaba
entre el 8 'y el 25%, era el Gnico suceso adverso referido en los
seis estudios. La mayoria de pacientes que dejaron de tomarlos
por sus efectos secundarios lo hicieron el primer afio.

Como los estudios investigaban diferentes efectos secundarios,
los autores no pudieron comparar los estudios o el resultado de
los farmacos. Dijeron que los reportes de los efectos adversos
eran insatisfactorios, y escribieron: “Se deberia hacer mucho
mas para mejorar la evaluacién de seguridad de estos
farmacos”.

En 2011, investigadores daneses, tras revisar los estudios que
analizaban los efectos adversos a corto plazo de las drogas
para tratar el déficit de atencion, buscaron también estudios de
sus efectos a largo plazo. Estos investigadores dijeron que
practicamente todos los estudios habian sido patrocinados por
las empresas fabricantes de estos medicamentos y que la
mayoria de los autores recibian aportaciones de estas
industrias.

“El trabajo de las farmacéuticas es vender sus productos”, dijo
Newmark.

Es importante para nosotros los médicos basar nuestra practica
en la evidencia objetiva y no en lo que dicen las empresas
farmacéuticas. Es mas facil y barato para estas empresas
realizar estudios a corto plazo y decir: “Miren, la medicina
funciona”
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Claritromicina. Un antibiético de uso comin aumenta el
riesgo de muerte cardiaca

Pilar Quijada

ABC (Madrid), 20 de agosto de 2014
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http://www.abc.es/salud/noticias/20140820/abci-antibiotico-
comun-aumenta-riesgo-201408192139.html

El antibiotico claritromicina, ampliamente utilizado para tratar
las infecciones bacterianas comunes, se asocia con un mayor
riesgo de muertes de origen cardiaco, segun un estudio
publicado en el Gltimo nimero de la revista British Medical
Journal, una publicacién semanal de la Asociacion Médica
Britanica.

Los autores aclaran que sus resultados requieren confirmacion
urgente, dado que a muchos millones de personas se les receta
este farmaco cada afio. Pero aclaran que el riesgo absoluto es
pequefio (37 muertes por cada millén de personas que lo
utilizan, segin sus datos) y que la prescripcién no se debe
cambiar hasta que los resultados hayan sido confirmados en
otro estudio independiente.

No es la primera vez que este antibidtico se asocia a
problemas cardiacos. En marzo del afio pasado otro estudio
britanico, publicado en la misma revista, encontraba una
relacion entre este fArmaco ampliamente utilizado para el
tratamiento de infecciones de las vias respiratorias bajas, como
la neumonia y las exacerbaciones agudas de la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) - y un mayor riesgo de
problemas de corazén.

En este caso se analizaron los datos de 1.343 pacientes
ingresados en el hospital con exacerbaciones agudas de la
EPOC y 1.631 pacientes ingresados con heumonia. Sus datos
reflejaban que el 26% de los pacientes tratados con
claritromicina durante las exacerbaciones agudas de la EPOC
tuvieron al menos un evento cardiovascular durante el
siguiente afio, frente al 18% de los pacientes que no tomaron
este farmaco.

También en esa ocasion los autores del trabajo matizaban que
sus resultados requerian confirmacion, aunque destacaban que
se sumaban a un creciente cantidad de evidencia que sugiere
una posible relacién entre los riesgos cardiovasculares a largo
plazo y ciertos antibidticos, conocidos como macrolidos.

La claritromicina pertenece precisamente al grupo de los
macroélidos, que prolongan la duracién de la actividad eléctrica
del masculo del corazén (intervalo QT) y por lo tanto se cree
que aumentan el riesgo de anomalias del ritmo cardiaco
potencialmente mortales. Con estos antecedentes, los perfiles
de seguridad de los macrdélidos necesitan ser estudiados de
forma individual con mayor detalle para servir de guia en las
decisiones de tratamiento clinico, advierten los investigadores.

Riesgo significativo

Por eso un equipo de investigadores en esta ocasion daneses
decidi6 evaluar el riesgo de muerte cardiaca asociada con
claritromicina y otros macrolidos como la roxitromicina, en
comparacion con la penicilina V, un antibiético sin riesgo
cardiaco conocido.

Con ayuda de bases de datos nacionales, identificaron mas de
5 millones de tratamientos desde 1997 hasta 2011 entre los
adultos daneses con edades comprendidas entre los 40 y 74
afios (160.297 con claritromicina, 588.988 con roxitromicina y

16

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

4.355.309 con penicilina V). Las personas con enfermedades
graves, que podian estar en alto riesgo de muerte, fueron
excluidas del anlisis.

Se registraron un total de 285 muertes cardiacas durante el uso
continuo de los farmacos del estudio, 18 de los cuales
ocurrieron durante el uso de claritromicina y 32 durante el uso
de roxitromicina.

Después de ajustar por factores como la edad, sexo, riesgo
cardiaco basal y el uso de otros medicamentos, el uso continuo
de la claritromicina se asocié con un 76% mas de riesgo de
muerte cardiaca en comparacion con el uso de la penicilina V.
Sin embargo, no hubo aumento en el riesgo de muerte con
claritromicina una vez terminado el tratamiento.

"Nuestro estudio amplia los que se sabe sobre la seguridad
cardiaca de los macrolidos, y es el primer gran estudio
observacional a gran escala que muestra un aumento
significativo del riesgo cardiaco con claritromicina y la
seguridad cardiaca relativa de la roxitromicina", destacan los
investigadores.

Ademas hacen hincapié en que el aumento absoluto del riesgo
es pequefio y la limitacién, en su caso, en la prescripcién se
limitaria a pacientes concretos. Sin embargo, destacan, "la
claritromicina es uno de los antibidticos mas cominmente
utilizados en muchos paises y se prescribe a muchos millones
de personas cada afio, por lo que el nimero total de muertes,
potencialmente evitables, puede no ser insignificante".

Inhibidores renina-angiotensina. El uso de inhibidores del
sistema renina-angiotensina causaria casi la mitad de
ingresos por fallo renal

Correo farmacéutico, 26 de agosto de 2014
http://www.correofarmaceutico.com/2014/08/26/farmacologia
/uso-inhibidores-sistema-renina-angiotensina-causaria-mitad-
ingresos-fallo-renal

Un estudio conjunto del Hospital Universitario Valle de
Hebron, el Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, el
Hospital Clinico y el Hospital de Bellvitge (que lo ha liderado)
ha analizado el nimero de casos de fallo renal agudo que se
han desarrollado en Barcelona debido a la toma de inhibidores
del sistema hormonal de constriccién de los vasos sanguineos.
El resultado ha concluido que el 40% de los ingresos a causa
de este perjuicio en el rifion se debe a un tratamiento con
farmacos inhibidores del sistema renina-angiotensina,
utilizado sobre todo para tratar la insuficiencia cardiaca, la
hipertensién o la proteinuria.

Joan Torras, jefe de seccién del Servicio de Nefrologia del
Hospital de Bellvitge, ha alertado de que debido a "los buenos
resultados obtenidos, son medicamentos que ya no se
administran con la prudencia del principio, sino con una
generosidad en ocasiones excesiva. Esto hace que aparezcan
mas efectos secundarios, sobre todo en forma de fracaso renal
agudo”.

La mitad ya sufria problemas renales
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La investigacion ha sido presentada en el XXV Congreso de la
Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica. En ella, han
comunicado que ese 40% de los pacientes de los hospitales
participantes que han sufrido estos efectos secundarios
corresponderia, aproximadamente, a un 0,5% de los ingresos
hospitalarios urgentes. Asimismo, el 4% de estos enfermos
necesitaron un tratamiento de dialisis y un 1,7% falleci6 por
causas relacionadas con el fracaso renal.

A pesar de esto, Consuelo Pedrés, del Servicio de
Farmacologia Clinica del Hospital de Bellvitge y principal
autora del estudio, ha matizado que "la mitad de estos
pacientes ya sufrian insuficiencia renal cronica u otra
patologia renal, y todos presentaban al menos un factor de
riesgo de deterioro de la funcién renal, como son la
deshidratacion, la aportacion insuficiente de liquidos o la
diarrea. Asimismo, tres de cada cuatro tomaban al mismo
tiempo diuréticos o antiinflamatorios".

Este ensayo ratifica la necesidad de fomentar estrategias
preventivas con el fin de evitar este tipo de casos, como por
ejemplo una correcta hidratacion. Asimismo, Pedrés ha
destacado que estos farmacos "estan salvando muchas vidas y
han mejorado la calidad de vida de millones de personas. No
se trata de poner en duda su validez, sino insistir en que se
administren de forma adecuada™.

Inmunosupresores. Reactivacion de la hepatitis B
secundaria a tratamiento inmunosupresor

AEMPS, 25 de julio de 2014
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicam
entosUsoHumano/sequridad/2014/NI-MUH_FV_11-2014-
inmunosupresores.htm

La reactivacion del virus de la hepatitis B (VHB) en pacientes
en tratamiento con quimioterapia antineoplasica o
inmunosupresores puede ocurrir durante el mismo o después
de un tiempo prolongado una vez finalizado.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

recomienda a los profesionales sanitarios:

o Realizar el cribado de VHB antes de iniciar la terapia
antineoplasica o0 inmunosupresora.

e Tener en consideracion las recomendaciones de prevencion
del VHB en este tipo de pacientes, establecidas por la
European Association for the Study of the liver (EASL), y
por la Asociacion Espafiola para el Estudio del Higado
(AEEH), en su guia de practica clinica sobre el manejo de la
infeccién cronica por el VHB.

Tras la notificacién al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
(SEFV) de un caso de reactivacion del virus de la hepatitis B
(VHB) con desenlace mortal en un paciente que habia sido
tratado con rituximab, el Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha revisado el impacto clinico que supone la reactivacion de
este virus cuando se realiza un tratamiento con medicamentos
inmunosupresores, asi como las recomendaciones actuales de
prevencion y su abordaje en la préctica clinica.
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La reactivacion del VHB asociada a la administracion de
terapia inmunosupresora, quimioterapia o agentes citotoxicos
es un hecho conocido y se debe a un aumento de la replicacion
del virus en pacientes portadores inactivos o con infecciones
pasadas de VHB. Aunque puede ocurrir al inicio y en
cualguier momento del tratamiento, es frecuente que suceda al
final de este, por el fendmeno de reconstitucion inmunolégica.
Puede cursar desde una forma asintomatica hasta una hepatitis
fulminante.

Se han descrito reactivaciones de este virus en tres grupos de
pacientes: aquellos que son sometidos a quimioterapia para
tumores solidos y hematoldgicos, aquellos que son tratados
con inmunomoduladores o tratamientos biolégicos y aquellos
que son sometidos a inmunosupresion por trasplante de
o6rganos sdlidos [1].

Entre los medicamentos que se han asociado a la reactivacion

del VHB se encuentran las siguientes:

e Quimioterapia tradicional: ciclofosfamida, metotrexato,
mercaptopurina, fluorouracilo, gemcitabina, vinblastina,
vincristina, etopésido, docetaxel, bleomicina, mitomicina,
doxorubicina, epirubicina.

o Anticuerpos monoclonales: rituximab, ofatumumab,
tocilizumab, ustekinumab, alemtuzumab.

o Anti-TNF: adalimumab, certolizumab, etanercept,
golimumab, infliximab.

o Corticosteroides: dexametasona, prednisona, prednisolona,
metil-prednisolona.

Los datos disponibles sugieren que la frecuencia observada de
la reactivacion del VHB asociada a rituximab es superior que
con la quimioterapia antineoplasica [2,3].

A pesar de que el riesgo de la reactivacion de hepatitis B en
los pacientes tratados con inmunosupresores es conocida
desde hace afios, los datos procedentes de encuestas recientes
indican que el estudio del perfil seroldgico del paciente con
respecto a la infeccion por el VHB [4] antes de iniciar el
tratamiento inmunosupresor no se realiza de forma rutinaria.

Por esta razon la AEMPS recuerda a los profesionales
sanitarios que vayan a prescribir tratamiento quimioterapico o
inmunosupresor a sus pacientes la necesidad de realizar
cribado de VHB (HBsAg y anticuerpos anti-HBc) antes de
iniciar el tratamiento.

Asimismo, la AEMPS aconseja seguir las siguientes
recomendaciones de tratamiento establecidas por la European
Association for the Study of the liver (EASL), y por la
Asociacidn Espafiola para el Estudio del Higado (AEEH), en
su guia de practica clinica sobre el manejo de la infeccion
cronica por el VHB [5,6]:

o Pacientes seronegativos para hepatitis B: se recomienda
vacunacion.

o Pacientes con HBsAg positivo o bien con HBsAg negativo
y anticuerpos anti-HBc positivos: se realizara prueba de
deteccion de ADN viral y se instaurara tratamiento con un
analogo de nucledtido que se mantendra hasta 12 meses
después de finalizar la terapia inmunosupresora.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_11-2014-inmunosupresores.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_11-2014-inmunosupresores.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_11-2014-inmunosupresores.htm
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o En los pacientes con HBsAg positivo:

= Si los niveles de ADN en suero son bajos (<2.000
Ul/ml) y se va a realizar tratamiento inmunosupresor
durante un corto periodo de tiempo, se recomienda
administrar lamivudina.

= Si los niveles de ADN en suero son elevados y/o se va a
realizar tratamiento inmunosupresor durante un largo
periodo de tiempo, se recomienda administrar entecavir
o tenofovir.

o En los pacientes con HBsAg negativo y anticuerpos anti-
HBc positivos:
= Si los niveles de ADN en suero son detectables, se
recomienda la misma pauta que para los pacientes con
HBsAg positivo.
= Si los niveles de ADN en suero no son detectables:
= En términos generales se recomienda realizar
mediciones periddicas (entre 1 y 3 meses) de
transaminasas y ADN, e iniciar tratamiento con un
analogo de nucledtido cuando se inicie la
reactivacion del virus.
= En pacientes con neoplasias hematolégicas sometidos
a tratamiento con rituximab y/o regimenes
combinados en los que no se pueda garantizar
realizar mediciones periédicas del ADN viral se
recomienda iniciar tratamiento con lamivudina.

¢ En pacientes con trasplante de médula 6sea o células madre
con anti-HBc positivos se recomienda administrar un
analogo de nucled6tido, si bien el tiempo de tratamiento no
esta establecido.

e En pacientes receptores de trasplante de higado HBsAg
negativos de donadores anti-HBc positivos se recomienda
administrar un analogo de nucleétido de modo indefinido.
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), dependiente del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, ha pedido a los profesionales sanitarios
que vigilen el uso del interferon beta en pacientes con
esclerosis multiple tras haberse detectado que su uso puede
asociarse a la aparicion de microangiopatia trombatica y
sindrome nefrotico.

Actualmente se encuentran comercializados en Espafia los
siguientes medicamentos con interferén beta: el 'Avonex’, de
Biogen, y el 'Rebif', de Merck Serono, con interferon beta-1a;
y el 'Betaferon’ (Bayer) y 'Extavia' (Novartis), con interferén
beta-1b.

Las agencias de medicamentos de la Union Europea (UE), en
el seno del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia Europeo (PRAC) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), han llevado a cabo la evaluacion de los
datos disponibles sobre el uso de estos tratamientos y la
aparicion de sendas dolencias tras recibirse varios casos a
través de los sistemas de notificacion espontanea.

Su aparicién ocurre en semanas 0 afios

La evaluacién ha concluido que el uso de interferones beta
puede asociarse con la aparicion de microangiopatia
trombdtica (MAT), asi como de sindrome nefrético (SN) con
nefropatias subyacentes. Y en ambos casos, su aparicion
puede ocurrir transcurridas varias semanas o incluso afios
desde el inicio del tratamiento.

La mayoria de los casos de MAT se manifestaron como
purpura trombética trombocitopénica o sindrome urémico
hemolitico, pudiéndose presentar desde varias semanas hasta
incluso afios después de iniciarse el tratamiento.

Ante esta situacion, Sanidad recomienda a los profesionales
sanitarios implicados en el seguimiento de los pacientes con
esclerosis multiple que vigilen la aparicion de manifestaciones
clinicas de microangiopatia trombética y, en tal caso, realicen
pruebas de laboratorio para comprobar el nivel de plaquetas y
la presencia de esquistocitos en sangre, LDH en suero, asi
como la funcion renal.

Y si se detecta este problema, suspender de inmediato el
tratamiento con interferdn beta e iniciar el tratamiento
necesario, valorando llevar a cabo el recambio plasmatico.

En lo que respecta al sindrome nefrético, aconsejan vigilar
periédicamente la funcion renal y la aparicién de signos o
sintomas de relacionados, especialmente en pacientes con alto
riesgo de enfermedad renal. Y en caso de aparicidn, se debe
iniciar el tratamiento correspondiente y considerar la
suspension del tratamiento con interferén beta.

Parkinson. Unos medicamentos para el Parkinson podrian
fomentar las conductas compulsivas Ver e Prescripcion,
Farmacia y Utilizacion, bajo Prescripcion.
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Otros

Cuba. Farmacovigilancia en pacientes geriatricos con
neumonia

Garcia Falcon D, Bermldez Camps 1B

Rev Cubana Farm 2013;47(2)
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
75152013000200008&Ing=es&nrm=iso

Objetivo: evaluar las reacciones adversas detectadas en los
tratamientos aplicados a pacientes ancianos con neumonia.

Métodos: se realiz6 un estudio prospectivo, de
farmacovigilancia empleando el método de monitoreo
intensivo al paciente hospitalizado, en el Servicio de Geriatria
del Hospital Provincial Saturnino Lora Torres de Santiago de
Cuba, en el periodo comprendido desde enero a diciembre de
2008.

Resultados: las reacciones adversas mas frecuentes fueron
atribuidas a los antimicrobianos. Predominaron la

nefrotoxicidad y el prurito, y de acuerdo con su causalidad y
significacidn clinica, las reacciones adversas medicamentosas
probables y leves, respectivamente.

Conclusiones: los pacientes geriatricos tienen una serie de
condiciones que los hace mas propensos a la aparicion de
reacciones adversas medicamentosas, de ahi que cobre gran
importancia en la actualidad la vigilancia de las sospechas de
estas en aras de contribuir a la mejora de su calidad de vida.

La EMA pone en marcha una web sobre sospechas de
efectos secundarios de medicamentos Ver en Agencias
Reguladoras y Politicas, bajo Agencias Reguladoras en
Europa

Redaccion Médica, 8 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/nh8ore9

Documentos y Libros Nuevos, Paginas Electronicas

Agencia Europea del Medicamento: publica las
notificaciones de sospechas de efectos adversos de los
medicamentos autorizados en el Espacio Econémico Europeo
(EEE). Se pueden hacer busquedas en:
http://www.adrreports.eu/ES/index.html

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

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

entosUsoHumano/seguridad/home.htm

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

CADIME: Centro Andaluz de Documentacién e
Informacién de Medicamentos
http://www.cadime.es/es/listado_medicamentos.cfm

CEVIME. Notas de Seguridad de Medicamentos
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-
pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime notas sequridad

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

Es un servicio dedicado a proveer informacion independiente
y actualizada sobre los medicamentos y su uso, en una forma
objetiva y oportuna. Para ello, cuenta con bases de datos,
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 propdésito del CIMUN es
promover el uso racional de medicamentos. Entre sus
actividades produce boletines sobre uso adecuado de
medicamentos que pueden obtenerse en la siguiente pagina
http://www.cimun.unal.edu.co/

Per(. DIGEMID. Notialertas. Incluyen resimenes en espafiol
de las alertas de otras agencias reguladoras (FDA y EMEA):
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=371

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

-Cambios al etiquetado.
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Safe

/es_cevime/2013.html
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ty-RelatedDrugLabelingChanges/default.htm

-Seguridad en el uso de medicamentos
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Safe
tyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm333878.htm
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Etica y Derecho

Investigaciones

El brote de ébola en Africa Occidental es una llamada de atencion. Lo que la Crisis del Ebola nos dice sobre nuestro
deteriorado sistema para el desarrollo de medicinas
(Ebola in West Africa is a wake-up call. What the Ebola crisis tells us about our failing drug development system)
Els Torreele! y Piero Olliaro?
Al Jazeera, 6 de noviembre de 2014
http://www.aljazeera.com/indepth/opinion/2014/11/ebola-west-africa-wake-up-call-2014112125429230915.html

Traducido por Luis Enrique Bossio

A ocho meses del peor brote de ébola en el mundo, hemos
perdido 5,000 vidas [1] y se espera que se produzcan mas
infecciones [2] y muertes en los proximos meses. La razén es
simple: no contamos con medicinas para curar el ébola, ni con
una vacuna para prevenirlo.

Esto no tenia por qué ser asi. Si realmente se desarrollasen
medicinas para responder a las necesidades de salud, ya
contariamos con vacunas y medicinas efectivas para prevenir
y controlar esta enfermedad mortal. En lugar de ello, el
personal de salud s6lo puede proporcionar cuidados paliativos,
y observar como muere el 70% [3] de los pacientes.

Muchos han lamentado la ausencia de medicinas y vacunas
para enfrentar el ébola, calificandola como una “falla del
mercado” [4]. Debido a que los brotes de ébola han sido
histéricamente esporadicos y s6lo han afectado a unas pocas
personas, las compafiias farmaceuticas no han visto un
mercado suficientemente grande en el cual invertir, incluso si
se ha destinado gran cantidad de fondos gubernamentales para
apoyar investigaciones preliminares.

Pero esta explicacion relacionada al mercado es sélo parte de
una realidad mayor. Nuestro sistema actual para desarrollar
nuevas medicinas esta mal preparado para abordar las
necesidades de salud en el mundo.

El ébola es solo la ilustracion mas reciente de como este
sistema nos falla. Hay una escasez de medicinas y vacunas
para muchas enfermedades infecciosas. Hemos llegado a
aceptar que las compafiias farmacéuticas no inviertan en
enfermedades que afectan primordialmente a los pobres, como
las enfermedades tropicales “desatendidas”, dejando a
millones de personas sin cura para lo que esencialmente son
enfermedades tratables. Pero, ¢estamos dispuestos a aceptar
que pese a todos los avances cientificos y tecnolégicos,
carecemos de medicinas para enfrentar amenazas globales
como la tuberculosis multi-resistente, y que no contamos con
antibiodticos efectivos para protegernos contra las “super-
bacterias” [5] que amenazan incluso a los hospitales mejor
equipados?

En lugar de generar medicinas que son tan necesarias, nuestro
actual sistema da a las compafiias incentivos para producir
medicinas de gran éxito que generan miles de millones en
ventas, incluso si desde una perspectiva médica éstas resultan
redundantes: mas del 70% de las “nuevas” medicinas
desarrolladas no ofrecen un valor terapéutico adicional [6] a
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los farmacos ya existentes. Y aln cuando las nuevas
medicinas si constituyen un descubrimiento médico, su precio
se encuentra a niveles que abruman incluso a sistemas de
salud pudientes, para no mencionar a los pacientes
individuales. Un buen ejemplo de esto es Sovaldi, la nueva
medicina contra la hepatitis C desarrollada por Gilead, a un
precio de US$1,000 por pastilla, [7] la cual sigue siendo
mayormente inaccesible para la mayoria de los pacientes de
hepatitis C en el mundo.

La crisis del ébola muestra cémo nuestro sistema también
incumple con responder a brotes epidémicos, los cuales son
por definicion infrecuentes e imprevistos. Debemos invertir en
investigaciones entre brotes para contar con candidatos a
farmacos y vacunas listos para ser probados tan pronto como
aparezca el brote siguiente. Aungue desde hace algun tiempo
han existido varios candidatos a medicinas y vacunas contra el
ébola, estos no fueron priorizados ni por las instituciones
publicas [8] que financiaron y realizaron las investigaciones
preliminares, ni por las compafiias farmacéuticas [9] que los
tendrian que desarrollar y fabricar. Esto se debio
especialmente a que el gobierno de los EE UU dejé de
considerar al ébola como una potencial amenaza bio-terrorista
[10].

Tenemos que desarrollar urgentemente un sistema alternativo
para realizar, priorizar y financiar el desarrollo de medicinas,
en el cual la recompensa primordial sea el mejoramiento
global de la salud, no las ganancias de los accionistas. Eso
incluye mecanismos que permitan el desarrollo de medicinas y
vacunas, Y su mantenimiento en almacenes hasta que se les
necesite. Esto s6lo se puede lograr si contamos con un fuerte
liderazgo de Sanidad Publica que considere a las medicinas
como bienes publicos, no como mercancias que generan
ganancias.

Afortunadamente, esta surgiendo una respuesta al ébola
pUblicamente respaldada, con diversos ensayos clinicos para
medicinas [11] y vacunas [12] a punto de iniciarse en Africa
Occidental. En lugar del procedimiento habitual, que depende
mayormente de las compafiias farmacéuticas para desarrollar
productos patentados, podemos hacer un proyecto piloto
basado en un paradigma diferente de accidn colectiva bajo un
liderazgo publico.

Necesitamos un liderazgo publico para promover un desarrollo
de medicinas de codigo abierto. Actualmente, el conocimiento
tanto de los virus como de sus candidatos de medicinas y
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vacunas se encuentra limitado y disperso entre investigadores
o compafiias individuales. La combinacion de toda la
informacion disponible proveniente de estudios anteriores y
nuevos en una base de datos de acceso abierto, no solo
frenaria la duplicacidn de esfuerzos y aceleraria las
investigaciones, sino que también permitiria una convocatoria
para la participacion abierta [crowdsourcing] — solicitando a
las mejores mentes cientificas del mundo unirse para aportar
nuevas ideas y soluciones.

También necesitamos liderazgo publico para ofrecer normas y
metodologias que faciliten las pruebas y el registro de las
medicinas que requerimos, y para asegurar Su 0portuno acceso
y asequibilidad. Esto requerira un manejo creativo y centrado
en el interés publico de las patentes y de temas de propiedad,
que tome en cuenta las significativas inversiones publicas
realizadas en diferentes etapas de la investigacion, asi como la
necesidad de salud publica que esta siendo abordada. Esto
garantizaria un acceso inmediato y asequible a medicinas para
toda persona que las requiera.

El brote de ébola en Africa Occidental ha sido una llamada de
atencion. Esta situacion cuestiona la efectividad de nuestra
preparacién ante situaciones de emergencia, y resalta la
necesidad de fortalecer nuestro sistema de salud. Pero no debe
quedarse en eso. Debemos aprovechar este momento para
repensar nuestro sistema de investigacion y desarrollo de
medicinas y vacunas, aspirando a un sistema que pueda
responder a una crisis de este tipo porque esta impulsado por
la necesidad mundial — no por la codicia de las empresas.

LEls Torreele es directora de la Iniciativa de Acceso a
Medicinas de las Fundaciones Open Society.

2 Piero Olliaro es jefe de intervencion e implementacion de
investigaciones en el Programa Especial para Investigacion y
Capacitacién en Enfermedades Tropicales TDR de la
Organizacién Mundial de la Salud, y Profesor Visitante
Newton-Abraham en el Centro para Medicina Tropical en la
Universidad de Oxford.
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Entrevistas

Peter Ggtzsche: La industria farmacéutica le miente a los
médicos

Médicos sin marca, 8 de septiembre de 2014
http://tinyurl.com/otrftm8

En entrevista con MSM, el destacado investigador y co-
fundador de la Cochrane Collaboration recalca que la industria
farmacéutica trabaja por las ganancias, y no por los pacientes.

Su libro “Medicamentos que matan y crimen organizado” —
recientemente publicado en espafiol- es un informe completo
y sin concesiones sobre la influencia de la industria en los
sistemas de salud.

En el animo de seguir contribuyendo —esperamos— a generar
una mayor conciencia respecto de los efectos adversos de las
relaciones entre la profesion médica y la industria
farmacéutica, Médicos Sin Marca entrevisto a Peter C.
Gatzsche, destacado investigador y cofundador de la Cochrane
Collaboration, una red global independiente de profesionales
de la salud, investigadores y defensores de pacientes, que
asume el reto de convertir la evidencia generada a través de la
investigacion, en informacidn atil para la toma de decisiones
clinicas y sanitarias. La organizacion sin fines de lucro cuenta
con colaboradores de mas de 120 paises que trabajan juntos
para producir informacion de salud accesible, creible e
independiente de patrocinios comerciales y otros conflictos de
intereses.


http://www.nytimes.com/2014/10/24/health/without-lucrative-market-potential-ebola-vaccine-was-shelved-for-years.html?_r=2
http://www.nytimes.com/2014/10/24/health/without-lucrative-market-potential-ebola-vaccine-was-shelved-for-years.html?_r=2
http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/ebola-outbreak-big-pharma-failed-victims-why-9716615.html
http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/ebola-outbreak-big-pharma-failed-victims-why-9716615.html
http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/ebola-outbreak-big-pharma-failed-victims-why-9716615.html
http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/ebola-outbreak-big-pharma-failed-victims-why-9716615.html
http://www.pbs.org/wgbh/pages/frontline/health-science-technology/hunting-the-nightmare-bacteria/a-superbug-outbreak-at-nih/
http://www.pbs.org/wgbh/pages/frontline/health-science-technology/hunting-the-nightmare-bacteria/a-superbug-outbreak-at-nih/
http://www.pbs.org/wgbh/pages/frontline/health-science-technology/hunting-the-nightmare-bacteria/a-superbug-outbreak-at-nih/
http://www.bloomberg.com/news/2014-07-23/doctors-dilemma-who-gets-costly-cure-for-deadly-virus.html
http://www.bloomberg.com/news/2014-07-23/doctors-dilemma-who-gets-costly-cure-for-deadly-virus.html
http://www.npr.org/blogs/goatsandsoda/2014/09/30/352505596/tests-of-new-ebola-drugs-could-take-place-as-early-as-november
http://www.npr.org/blogs/goatsandsoda/2014/09/30/352505596/tests-of-new-ebola-drugs-could-take-place-as-early-as-november
http://www.nytimes.com/2014/10/24/health/without-lucrative-market-potential-ebola-vaccine-was-shelved-for-years.html?_r=0
http://www.nytimes.com/2014/10/24/health/without-lucrative-market-potential-ebola-vaccine-was-shelved-for-years.html?_r=0
http://www/
http://www.reuters.com/article/2014/10/21/us-health-ebola-msf-idUSKCN0IA24N20141021
http://www.reuters.com/article/2014/10/21/us-health-ebola-msf-idUSKCN0IA24N20141021

[Type text]

Affaires entre médicos e industria

P. En su carrera primero trabajo en la industria farmacéutica.
Posteriormente, se convirtié en uno de los criticos més
consistentes de la forma como ésta realiza investigacion.
¢Qué le hizo dar este giro?

R. Réapidamente me di cuenta de que la industria farmacéutica
rutinariamente miente a los médicos, tanto en su marketing
como en la investigacion que realiza, y los engafia de otros
modos, lo que produce efectos perjudiciales tanto para los
pacientes como para las economias de nuestros paises.
Entonces no podia verme a mi mismo desarrollando una
carrera en tal ambiente. Muchos afios después descubri que
la industria farmacéutica no sdlo miente regularmente, sino
que es la mas criminal de todas las industrias (1, 2, 3), sin
guardar respeto por la vida humana (4).

P. En su opinion, ¢por qué a los médicos nos resulta tan dificil
cuestionarnos el estandar ético sobre el cual nos
relacionamos con la industria?

R. La generalizada corrupcién entre los médicos determina
gue sean pocos los que estén dispuestos a pararse y hablar
(5, 6). Ellos prefieren seguir dejandose pagar.

P. En su experiencia, ¢;cuales son las reacciones mas comunes
de los médicos cuando lo escuchan exponer o leen acerca de
lo que Ud. ha investigado?

R. Me he llevado una sorpresa, lo que a la vez ha sido
estimulante. La mayoria de los médicos comprenden lo que
estoy haciendo. Al igual que yo, ellos saben que el sistema
actual es corrupto y les gustaria ver cambios. Las escasas
reacciones negativas han venido de doctores inescrupulosos
gue estan totalmente corrompidos, asi como de médicos
ingenuos que creen en la propaganda de la industria y creen
gue ésta trabaja por el bien de los pacientes. La industria no
trabaja por los pacientes, trabaja por las ganancias. Sus
drogas han causado la muerte de muchos pacientes, siendo
esto s6lo superado por las enfermedades cardiacas y el
cancer.

P. ¢Como cree que la relacion entre las compafiias
farmacéuticas y los médicos deba ser cuestionada, sin que
estos ultimos se sientan amenazados?

R. Yo cuestiono dicha relacién todo el tiempo y si no
logramos que los médicos se sientan avergonzados, no
veremos cambios positivos de ningun tipo. Inicialmente la
Asociacién Médica Danesa trataba de ignorarme a mi 'y
sisteméaticamente evitaba cualquier discusion diciendo que
médicos e industria necesitaban colaborar reciprocamente.
Esto es cierto, pero no significa que la industria tenga que
entregar dinero u otro tipo de bienes a los doctores. Este
flujo de dinero lleva a la pérdida de la credibilidad. Ahora la
Asociacion se ha dado cuenta que no puede hacer como si
no hubiera un problema y ha empezado a apoyar una serie
de reformas necesarias.

El trabajo de Ggtzsche
P. En su altimo libro habla de la industria farmacéutica en
términos de “crimen organizado”. Esta parece ser una
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acusacion que podria ser rechazada por las compafiias. ¢{No
seria mas conveniente enfocarse en el tema de los sesgos y
hablar en términos de conductas no-intencionales?

R. En mi libro no hago acusaciones. A mis lectores yo les
ofrezco datos. Es un hecho bien documentado el que la
industria farmacéutica comete crimenes, y esto no puede ser
negado por las compafiias. Las compafiias no han tratado de
contradecir esto, pues saben perfectamente bien cuan
corruptas son sus practicas de negocios. En vez de esto, han
dicho que los ejemplos a los que me refiero son antiguos y
que la situacion es mucho mejor ahora. Esto es mentira. He
documentado el crimen organizado en las diez compafiias
mas grandes basado en casos entre el afio 2007 y 2012.
También he constatado que estos crimenes estan en alza, lo
que no es una sorpresa, ya que cuando los crimenes traen
beneficios, éstos tienden a aumentar. En este caso no
estamos hablando de sesgos, somos testigos de crimen
organizado y fraude todo el tiempo, y esto ciertamente no es
no-intencional. Es deliberado.

P. Ud. ha sido especialmente critico respecto de las practicas
farmacolégicas en psiquiatria. ¢Cuales son los hechos que
han capturado su atencién especialmente?

R. Est4 todo més o menos relacionado con medicamentos. Ya
habia visto demasiado, sin embargo lo que encontré en
psiquiatria me dejo profundamente impactado. Es por esto
que le puse como titulo al primer capitulo sobre psiquiatria
“El paraiso de la industria farmacéutica”. Los farmacos
psicotrépicos causan muchos dafios y algunos de los peores
suceden cuando los pacientes tratan de suspenderlos,
generalmente empeorando su estado. Sus médicos
habitualmente les dicen que esto se debe a que aln
requieren el fA&rmaco. En realidad lo que muchos pacientes
experimentan al tratar de suspender estos fArmacos son
sintomas de abstinencia. Ellos se han hecho dependientes de
los medicamentos, sin embargo los psiquiatras generalmente
niegan este hecho. Estos Gltimos han aprendido, a través de
la industria farmacéutica, a no culpar al farmaco en estos
casos, si no a la propia enfermedad.

El psiquiatra David Healy ha dicho que “probablemente no
haya otra area de la medicina en que la literatura académica
esté tan en desacuerdo con los datos crudos”. Estoy de
acuerdo y no conozco ninguna otra especialidad en que haya
tanto sobre diagndstico y sobre tratamiento, o en que los
dafios causados por los medicamentos sean tan debilitantes
y persistentes si se los compara con los beneficios.
Afortunadamente algunos de los més distinguidos
psiquiatras han tomado conciencia de que su especialidad
estd en una profunda crisis. Hay entonces esperanza en el
futuro.

P. ¢Cudl es la importancia del uso de placebos activos en los
ensayos con psicofarmacos?

R. Las compafiias farmacéuticas no usan placebos activos en
lo absoluto, debido a que ellos saben que esto dejaria al
descubierto la inefectividad de sus farmacos. Una revision
hecha por Cochrane de ensayos antiguos en que la
comparacion de la droga en estudio era hecha contra un
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placebo que contenia atropina —con el fin de imitar los
efectos secundarios de los antidepresivos (i.e. placebo
activo)— encontré que los antidepresivos triciclicos no eran
efectivos en la depresién. Por lo tanto, lo que estamos
midiendo al realizar ensayos clinicos con drogas
psicotrdpicas no son verdaderamente sus efectos, sino
principalmente sesgos, debido a la ruptura del ciego en los
estudios.

P. En sus estudios sobre la morbilidad y mortalidad asociada
al uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES), ha
concluido que éstos han costado la vida de mas de 100.000
personas. ;Como llegd a establecer ese nimero?

R. Los AINEs han causado cientos de miles de muertes en el
mundo entero. Mis calculos han sido bastante simples.
Comparé las ventas con el aumento en el riesgo de morir
mientras se estd tomando AINESs, lo que ha sido
documentado en meta-analisis, también consideré el tiempo
de tratamiento. Lo més serio en relacion con estas muertes
es que muchos de estos casos no necesitaban el
medicamento como primer tratamiento. Ellos podrian haber
sido tratados con farmacos que no los habrian matado, o
incluso podrian no haber requerido farmaco alguno,
considerando que muchas condiciones que provocan dolor
pueden ser toleradas y mejoran solas.

P. Actualmente la polifarmacia es una practica comin. Esta
parece ser un area de pocas certezas en medicina. Qué se
ha hecho en términos de investigacién para mejorar este
punto ciego?

R. Muy poco. Los medicamentos se evallan uno a uno,
entonces sabemos muy poco acerca de lo que ocurre cuando
varios son usados simultdneamente, interactuando entre
ellos o potenciando los efectos adversos de uno y otro. Estas
interacciones matan a muchos pacientes, habitualmente
después de haber echado a perder la vida de la persona antes
de su muerte. Es un hecho irrebatible el que usamos muchos
farmacos, particularmente en los ancianos, quienes los
suelen tolerar mal.

P. Durante los tltimos afios se han escuchado muchas voces —
incluyendo la suya— alertando que bajo ciertas condiciones
los screening pueden ser nocivos. ¢ Cuales han sido sus
principales hallazgos en relacion con el screening del cancer
de mama?

R. Hemos publicado mucho en esta area, por lo que no puedo
precisar cudles han sido nuestros hallazgos mas relevantes.
Lo que si puedo decir es que el screening mamografico no
reduce la ocurrencia de cancer avanzado y por lo tanto no
sirve para lo que se supone que deberia. Ademas, el
screening no lleva a que las mujeres puedan tener vidas mas
largas. El screening deriva en sobre diagnostico y sobre
tratamiento. El tratamiento de mujeres sanas sobre
diagnosticadas lleva a la muerte al menos a tantas mujeres
como las que el screening habria ayudado a prevenir de
morir por cancer mamario.

Por Gltimo, estan los falsos positivos que luego son
refutados. El riesgo acumulado de diagndéstico de falso
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positivo después de 10 mamografias esta en el rango entre
20% y 60%. El dafio psicoldgico que se les infringe a esas
mujeres es sustantivo y de larga duracién. Esto lleva a que
los andlisis sobre la utilidad de los screening, al incluir los
riesgos y beneficios asociados, invariablemente resulten
negativos. Por estos motivos, el screening de cancer
mamario deberia dejar de practicarse. Lenta y
dolorosamente algunos paises estan dandose cuenta de esto
ahora.

Industria farmacéutica y legislacion
P. En los EE UU recientemente se ha aprobado la Sunshine

Act, que obliga a los laboratorios a develar informacién
sobre sus pagos directos e indirectos a los médicos. ¢Cual es
su opinioén respecto a este tipo de medidas?

R. Ha existido un gran retraso en los paises para introducir

medidas como ésta. Esto le da al piblico un necesario
conocimiento respecto a la magnitud de la corrupcion y le
da la posibilidad a los pacientes de elegir a un médico que
no toma dinero de la industria. Yo esperaria que esta
transparencia lleve a una significativa reduccion del nivel de
corrupcién.

P. En relacion con la legislacion, ¢qué otros aspectos de la

relacion entre médicos e industria deberian ser
contemplados?

R. El marketing de los medicamentos deberia estar prohibido,

asi como el marketing del tabaco lo esta, considerando que
ambos son dafiinos. Imaginate como seria el mundo si ho
hubiese publicidad de farmacos ni agentes de venta. Los
buenos medicamentos seran siempre usados por los
médicos, por lo que no necesitan del marketing.

También deberia prohibirse que médicos que han recibido
pagos u otro tipo de favores de parte de la industria
pertenezcan a paneles de expertos para la elaboracion de
guias clinicas o la aprobacion de medicamentos. Asimismo
no deberian ser consultores de agencias reguladoras de
medicamentos ni de otras instituciones publicas. Asi como
los abogados no tienen permitido representar a ambos lados,
este mismo principio deberia aplicarse a los médicos.

Fuentes de informacion independiente
P. El flujo de informacién desde la investigacion al médico

gue esta junto a la cama del paciente es muy complejo y
vulnerable a diversos tipos de sesgos. ;Qué le podria
recomendar a aquellos clinicos que pretenden estar
actualizados y al mismo tiempo acceder a informacion lo
mas libre de sesgos que sea posible?

R. Tendrian que confiar solamente en fuentes de informacion

independientes. Deberian considerar a los ensayos clinicos
financiados por la industria como publicidad del farmaco.
Incluso cuando los resultados son publicados en las revistas
médicas mas respetadas, aquellos articulos son
generalmente poco confiables. En la medida de lo posible,
los médicos deberian evitar usar medicamentos de
compafiias que consideran confidencial la informacion de
los estudios clinicos que envian a las agencias reguladoras y
gue no estén dispuestas a compartir libremente con
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investigadores independientes la informacién no procesada
y debidamente anonimizada de los estudios que llevan a
cabo.

P. La Cochrane Collaboration se ha consolidado como una
fuente de conocimientos médicos segura y confiable.
¢Cuales son los objetivos a largo plazo de Cochrane?

R. Uno de los objetivos mas importantes de Cochrane es
reducir los sesgos. Sin embargo, los lectores de las
revisiones Cochrane deben estar al tanto de que éstas suelen
ser habitualmente positivas, debido a que por lo general los
investigadores de Cochrane no tienen acceso a todos los
datos ni a todos los ensayos que se han realizado en relacién
con la intervencion estudiada. Por esta razdn es una meta de
primer orden para Cochrane presionar para que todos los
datos generados gracias al altruismo de los pacientes estén
disponibles gratuitamente para que cualquier persona los
pueda revisar. No es ética una solucion que aspire a menos
que esto.

Es sorprendente que hayamos permitido a las compafiias
farmacéuticas e investigadores el proclamarse duefios de los
datos y mantener éstos en secreto. De acuerdo al Defensor
del Pueblo (Ombudsman) Europeo -a quien recurrimos en
2007 para denunciar el extremo secretismo que la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) mantenia en aquel
entonces- la industria farmacéutica no puede aduefiarse los
datos de pacientes. Los datos que se generan gracias a la
colaboracidn de pacientes que han estado dispuestos a correr
un riesgo desconocido al participar en un ensayo nos
pertenecen a todos.

ONGs y Médicos Sin Marca

P. Nuestra organizacién (Médicos Sin Marca) ha construido su
discurso a partir de una propuesta clara, con ideas como que
“no deberia haber espacio para la industria en la educacion
médica”, lo que para muchos colegas ha parecido un tanto
radical. ; Cudnta importancia le asigna a ONGs como la
nuestra en la posibilidad de impulsar un cambio en el
estandar ético dentro de la medicina?

R. Organizaciones como Médicos Sin Marca, la espafiola No
Gracias, la noruega Doctors Against Corruption, la danesa
Doctors Without Sponsors, las estadounidenses Public
Citizen, No Free Lunch, la International Society of Drug
Bulletins, la revista Prescrire y Health Action International
son todas importantes promotoras de cambios. Decir que no
deberia haber espacio para la industria en la educacion
médica no tiene nada de radical. Esta bien documentado que
la educacion médica financiada por compafiias
farmacéuticas es marketing encubierto y que ese tipo de
actividades lleva a los médicos a tomar decisiones
irracionales que hacen dafio a sus pacientes. Esto incluye el
uso de medicamentos mucho mas caros que no tienen
ventajas sobre alternativas mas econdémicas.

Peter Ggtzsche

Meédico especialista en Medicina Interna, Gotzsche posee un
Master en Ciencias en Biologia y Quimica. Trabajé
inicialmente en el area de ensayos clinicos y aspectos
regulatorios en la industria farmacéutica entre 1975y 1983, y
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también una vez titulado de médico en hospitales de
Copenhague entre 1984 y 1995. Se convirti6 en profesor de
disefio y analisis de Investigaciones Clinicas en 2010 en la
Universidad de Copenhague.

El Dr. Gotzsche ha publicado mas de 70 articulos en “los big
five” (BMJ, Lancet, JAMA, Ann Intern Med y N Engl J Med)
y sus trabajos cientificos han sido citados mas de 15.000
veces. Es autor de varios libros sobre Medicina Basada en
Evidencia, sobrediagnostico e influencia de la propaganda de
la industria farmacéutica en el actuar médico. Entre ellos
destacan: “Rational Diagnosis and Treatment: Evidence-Based
Clinical Decision-Making” (2007); “Mammography
Screening: Truth, lies and controversy” (2012); y “Deadly
medicines and organised crime: How big pharma has
corrupted healthcare” (2013).

Ademas, es miembro de una serie de grupos que publican
guias para presentaciones de informes de investigacion. Ha
sido coautor de CONSORT para ensayos aleatorios, STROBE
para estudios observacionales, PRISMA para revisiones
sistematicas y metanalisis, y SPIRIT para protocolos de
ensayos.

El Dr. Gotzsche particip6 en el mid-year meeting de la
Cochrane que se llevé a cabo este afio en Panama, en donde
junto a representantes de Médicos Sin Marca, compartié el
foro sobre la influencia de la industria farmacéutica sobre las
decisiones clinicas.

Ha sido una de las voces mas comprometidas en la denuncia
de las malas précticas de la industria farmacéutica, y se ha
enfocado en estudiar los costos que han tenido estas practicas
no solo en el bienestar y bolsillo de los pacientes, sino también
en términos de morbilidad y mortalidad.

Peter Geotzsche: “Nuestras sociedades sufren de una
enorme sobredosis”

E Gavilan

No Gracias, 8 de septiembre de 2014
http://www.nogracias.eu/2014/09/08/peter-gotzsche-

entrevista-esp/

Peter Gatzsche se hizo médico hace ahora treinta afios. Es
especialista en medicina interna. Antes de co-fundar la
Colaboracién Cochrane en 1993, trabajo en la industria
farmacéutica durante casi una década. Tal vez por esta razén,
conoce a fondo como funcionan estas importantes
corporaciones, sus logicas y sus practicas distorsionantes. Pero
pronto quiso saber mas acerca de las conductas de
manipulacién de las grandes empresas farmacéuticas: durante
varios afios, se sumergid en los autos judiciales de las
demandas interpuestas a las compafiias farmacéuticas y buscé
evidencias cientificas de ocultaciones cruciales e
intencionadas de pruebas que conllevaban riesgos para la
salud, y tras todo ello llegd a la conclusién de que algunos
medicamentos matan y que las farmacéuticas generalmente se
comportan como grupos mafiosos que practican el crimen de
forma corporativa. Todas las evidencias que recopilé han
alimentado su tltimo libro “Medicamentos que matan y
crimen organizado: cémo las grandes farmacéuticas han
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corrompido el sistema de salud®, que ha sido traducido al
espafiol y se esta presentando en estos dias en Espafia.

Peter ha accedido amablemente a ser entrevistado para
“Demedicalize-it!”. Nos habla de su libro y de su vision sobre
algunos otros temas polémicos que han sido objeto de su
interés y estudio a lo largo de su prolifica vida. El libro serd
editado por “Los libros del Lince®, y promete, cuando menos,
ser polémico.

P. Dedica usted su libro “a todas las personas honestas que
trabajan en la industria farmacéutica”.

R. Hay en esta industria muchas buenas personas a las que, al
igual que a mi, les gustaria ver a sus jefes maximos entre
rejas.

P. Dicen que tuvo usted que hacerse un seguro para cubrir las
eventuales denuncias de las compafiias de las que usted
habla en su libro. Desde que publicé el libro el verano
pasado, ¢ha recibido alguna denuncia?

R. Una vez que un libro se ha publicado, ya es muy tarde para
amenazar a alguien con abogados. Y mi libro esta tan bien
documentado que no existe ninguna base sélida para lanzar
contra él ninguna clase de reclamacion judicial. No ha
habido ninguna demanda.

P. En el libro habla de su periplo laboral en la industria
farmacéutica, hecho poco conocido de su biografia.
Primero como comercial, luego en el departamento de
marketing y finalmente en un departamento médico,
supervisando los estudios y las solicitudes de registro de
farmacos e indicaciones nuevas. Me imagino que pensaria
que alli estaria un poco mas al margen de las guerras
comerciales. Sin embargo, su experiencia indica que los
departamentos médicos de las compafiias farmacéuticas
transitan por lineas trazadas por estrategias de marketing.
¢ Eso sigue siendo asi? ¢Queda entonces algo fuera del
alcance del mercado dentro de una farmacéutica?

R. Los departamentos médicos tienen hoy en dia muy poca
libertad, y las investigaciones que llevan a cabo tienen
objetivos comerciales. Asi que en nuestros dias cuesta
mucho decir en qué se diferencian los departamentos de
markerting de los de investigacion clinica; de hecho, los
vendedores suelen hacer supuestos estudios cuyo objetivo
Unico consiste en vender mas medicamentos.

P. El fundador de Merk, George W. Merck, tenia como
famoso lema “We try never to forget that medicine is for
the people. It is not for the profits. The profits follow, and
if we have remembered that, they have never failed to
appear. The better we have remembered that, the larger
they have been” (Intentamos nunca olvidarnos que la
medicina es para la gente. No es un negocio. Las ganancias
siguen, pero si nos lo hubiéramos olvidado, las ganancias
nunca hubiera dejado de seguir. Cuanto mas lo hemos
recordado, mayores han sido las ganancias™). Eso fue en
1950. El lema sigue formando parte del cddigo de conducta
de la empresa, y se cita en manuales y en cursos masters de
empresariales como los valores fundamentales de la
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industria farmacéutica. Sobre esos afios John McKeen se
hizo con la presidencia de Pfizer. Su filosofia era diferente:
“So far as humanly possible, we aim to get profit out of
everything we do” (Mientras sea humanamente posible,
intentamos ganar de todo lo que hacemos”). Este pulso
entre responsabilidad social y acimulo de beneficios ha
marcado la historia de la industria farmacéutica, pero
parece que lo segundo ha ganado en los dltimos 20 afios.

R. Solo cuentan los beneficios. Diga lo que diga la industria en
sus campafias de relaciones publicas, lo Gnico que interesa
es vender mas medicamentos. Si a la industria
farmacéutica le interesara de verdad lo que le pasa a la
gente, no usariamos tantisimas medicinas como usamos en
la actualidad. Nuestras sociedades sufren de una enorme
sobredosis. Y la responsabilidad de este problema recae en
el marketing, las mentiras que se dicen sobre los
medicamentos, y la corrupcion.

P. {”Torturar” las bases de datos para que “canten” lo que uno
quiere que salga es una préctica tan extendida? ¢ Tan fécil
es manipular las estadisticas?

R. Todo el que haya llevado a cabo ensayos clinicos sabe que
puedes manipular los resultados de muy diversas maneras,
y es0, manipular los resultados, es lo que hace la industria
farmacéutica de manera rutinaria cada vez que un
tratamiento honesto de los datos no da el resultado exacto
que piden los de marketing.

P. En Espaifia llaman “talibanes” a los médicos que no reciben
a los comerciales de los laboratorios...

R. Me gustaria saber quién se atreve a llamarlos asi. En
realidad es justo al contrario. Son los médicos que si
reciben a los visitadores los que estan expuestos a gente
cuyo trabajo consiste en practicar el terrorismo contra el
sentido comdn.

P. El papel de los denunciantes, que en Espafa llamamos
soplones (en inglés whistleblowers), es fundamental para
destapar muchas de las tramas corruptas o delictivas en las
empresas. En un estudio sobre origenes del fraude de la
agencia Association Certified Fraud Examiners se constatd
gue muchas de las denuncias de préacticas ilegales proceden
de chivatazos, y que la mitad de ellas proceden de los
propios trabajadores. Los expertos abogan por establecer
leyes de proteccion especial para los delatores y canales
especificos de denuncia, e incluso recompensas a los
soplones. ¢En la industria farmacéutica son frecuentes los
delatores? ¢ Disponen las compafiias farmacéuticas de
canales y estatus protegidos que faciliten las denuncias?

R. Los delatores han denunciado muchos casos de fraude, y
esas personas son a menudo victimas de un destino terrible.
Tenemos que legislar de forma que se proteja lo mejor
posible a los que delatan las malas practicas. Los delatores
son héroes que en muchas ocasiones han sido denunciado
formas de crimen organizado que provoco miles de
muertes entre los pacientes. Las empresas farmacéuticas
hacen todo lo que esta en sus manos para intimidar a los
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delatores, porque no van bien al negocio. Es lo mismo que
hacen los gangsters con quienes “cantan” ante la policia.

P. Si para combatir la mafia de las drogas y el trafico ilegal de
armas se utilizan espias y sistemas de inteligencia militar,
¢por qué no se utilizan para perseguir las actividades
delictivas de la industria farmacéutica?

R. La idea es interesante, y jamas se me habia ocurrido.

P. Usted propone también penas de carcel para los directivos
de compafiias que comentan actos de negligencia
imprudente y deliberada contra la salud publica. ;Algin
caso que usted conozca?

R. Existen unos pocos casos. El riesgo de terminar en la cércel
es uno de los pocos medios que podria tener efectivos
preventivos para los peores crimenes de la industria
farmacéutica. Los altos directivos de esas empresas se ven
a si mismos como ciudadanos respetabilisimos, pero un
criminodlogo que entrevistdé a muchos de ellos termind
diciendo que eran unos cabrones sin principios.

P. ¢Las otras industrias que operan en el mercado de la salud —
homeopatia, productos nutricionales, artilugios
tecnoldgicos, etc.- imitan las conductas delictivas de las
farmacéuticas?

R. No, o al menos no hasta el punto en que lo hace la industria
convencional. La industria farmacéutica esté en los
primeros puestos del ranking de industrias en cuanto a la
frecuencia de los comportamientos delictivos y de la
gravedad de esos delitos.

P. En Japdn hay un término, Yakugai, que identifica
concretamente los dafios producidos por los medicamentos
gue adquieren relevancia en la salud publica. En su libro
habla de una crisis de salud publica provocada por un
farmaco que se usaba para las diarreas, el Enterovioformio
(clioquinol), que en los libros de la época se aconsejaba
para la diarrea del viajero. A pesar de que habia ya datos
muy contundentes a principios de los 70 que asociaban este
farmaco con una forma de afectacion de los nervios de los
0jos, no fue hasta una década después cuando el farmaco
fue retirado del mercado, después de dejar tras de si un
reguero de miles de afectados. ¢Por qué esperan tanto a
veces las agencias publicas en reaccionar?

R. Generalmente se afanan mas por proteger los intereses
econdmicos de la industria farmacéutica que los de la
gente. Es muy triste, pero es cierto.

P. En una revision Cochrane detectaron resultados replicados
del mismo ensayo con el antipsicético olanzapina hasta en
142 publicaciones diferentes (revistas y resimenes de
congresos). ¢La misma mentira repetida 142 veces se
convierte en una verdad? ¢ Inundar de publicaciones el
mercado cientifico es una estrategia de ventas?

R. Asi es. Y aunque es un caso muy extremo, el ejemplo de la
olanzapina es muy tipico. La industria farmacéutica utiliza
el mismo método que empled Joseph Goebbels en la
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Alemania nazi, el mismo que emplean todos los dictadores:
repite una y otra vez la misma mentira, asegUrate de que
eres la Unica fuente de informacion accesible para la gente,
y todos te creeran. Es frecuente que las pruebas que realiza
la propia industria sean las Unicas existentes, asi que no
contamos con ninguna fuente independiente de
informacion.

. En su ya clasico “salon de la vergiienza de la industria
farmacéutica” cita 10 ejemplos de 10 grandes fraudes
promocionales cometidos por grandes farmacéuticas segln
el volumen de las compafiias infractoras. Recoge casos
hasta 2012. Si tuviera que actualizar este listado con casos
recientes, ¢cuales incluiria?

. No he conocido ni una sola empresa farmacéutica que no
cometa crimenes que forman parte de su estrategia de
negocio. Para mi libro elegi los diez mas importantes
porque me iba mejor.

. En plena crisis econdmica y financiera mundial, entre 2007
y 2012, el consumo global de farmacos ha subido un 32%.
¢Qué proporcion de este aumento del consumo es debido a
las préacticas delictivas que usted denuncia en su libro?

. No puedo dar datos exactos, pero sin duda es una gran
proporcién. Por ejemplo, la promocion off-label (de usos
no autorizados en ficha técnica), que es ilegal, y que
produce beneficios inmensos.

. Segun un reciente informe del IMS Institute, el mercado
mundial de farmacos seguira aumentando en los proximos
afios. Las previsiones apuntan que lo hara en un 4% anual
en los préximos 3 afios, empujado por los paises
emergentes (el grupo BRIC —Brasil, Rusia, India y China-).
¢Existen indicios de que estos paises se estén imitando las
conductas fraudulentas que han cometidos algunas
empresas farmacéuticas en Europa y EEUU?

. Siempre que el crimen paga, el crimen seguiré creciendo, y
en todas partes. Es lo que hemos visto ocurrir, tanto con las
drogas ilegales como con las legales. Y debemos suponer
que esa criminalidad serd mas grave en paises con una
tradicidn solida de corrupcion y falta de controles.

. Por cierto, un inciso. ;Qué le parece que el mayor
proveedor de datos sobre mercado farmacéutico global sea
una empresa privada como IMS Institute?

. Todos los que tienen algln tipo de participacion en estas
cosas comparten el interés comun: practicar un
sobretratamiento de los ciudadanos de todas partes.

. El mercado de los ensayos clinicos se ha deslocalizado de
una manera brutal, desplazandose en la Gltima década
principalmente a los paises del Este de Europa y al Sudeste
Asidtico. ¢Hay garantias en estos paises de que los ensayos
clinicos cumplan unos minimos requisitos éticos y legales?

. Deberiamos estar muy preocupados cada vez que se
externalizan los estudios clinicos y se hacen en paises en
los que la corrupcidn es préactica corriente. Es bien sabido
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que se pueden comprar los resultados de las
investigaciones, y que se pueden “negociar” los aspectos
éticos y legales.

P. Por tanto, guarda relacidn la calidad de la investigacion
biomédica con la calidad democratica de los paises donde
se desarrolla.

R. Si. Eso esté4 bien documentado.

P. EI mayor mito que ha caido de mis altares al leer su libro es
el de la falta de eficacia antiinflamatoria de los
antiinflamatorios para, por ejemplo, tratar lesiones
deportivas. Me recuerda a otra gran paradoja: la del escaso
efecto protector que tienen los considerados popularmente
como “protectores gastricos”, los inhibidores de la bomba
de protones. Sin embargo, la transmisién de estos falsos
memes es mas eficaz que la mejor campafia publicitaria.
¢Pero son casuales estos memes u obedecen a estrategias
predefinidas?

R. Las mentiras de la industria farmacéutica no son
casualidad, en absoluto. Son deliberadas y muy bien
planificadas. Los medicamentos anti-inflamatorios no
esteroideos son perjudiciales parta las lesiones de los
deportistas. No s6lo porque causan dafios letales, sino
también porque retrasan la curacion de esas lesiones y
porque aliviar el dolor puede hacer que una lesion se
agrave o se convierta en crénica, dado que en esos casos
los deportistas empiezan demasiado pronto a reanudar los
entrenamientos.

P. Una sus propuestas es impedir a las farmacéuticas que
informen sobre efectos de sus farmacos que no formen
parte de las indicaciones que estén aprobadas legalmente.
¢Limitaria esto el uso fuera de ficha técnica injustificado
de farmacos?

R. La estrategia preventiva més eficaz que se me ocurre seria
ilegalizar el marketing de los medicamentos. Lo cual haria
que los ejércitos de vendedores fueran al paro.

P. A su decalogo de mitos de la industria farmacéutica yo
afadiria uno: “los medicamentos que se ponen en el
mercado responden Unicamente a las necesidades globales
de salud de la poblacion™. ; Tenemos los farmacos que
necesitamos?

R. Inventar enfermedades, que a menudo ni siquiera son
enfermedades de verdad, es muy beneficioso para la
industria. Produce mas beneficios incluso que inventar
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medicamentos. Tenemos demasiadas medicinas, y las
utilizamos demasiado. Incluso en situaciones en las que las
intervenciones médicas sin medicamentos serian mas
eficaces y seguras.

P. Hay muchas iniciativas a nivel internacional que se han
lanzado en los dltimos afios pidiendo mayor transparencia
en la investigacion — AllTrials-, conferencias para analizar
la prevencidn del sobrediagnéstico — Preventing
Overdiagnosis-, revistas y organizaciones profesionales
que claman por poner limites a la medicina -Too Much
Medicine del BMJ, Less is More del JAMA Internal
Medicine, Choosing Wisely del American Board of
Internal Medicine-, etc. ;Hay motivos para la esperanza?

R. Hemos llegado a un punto de cambio porque ahora la gente
empieza a comprender que la industria farmacéutica ha
alcanzado demasiado poder, y nos sale demasiado cara. En
términos monetarios, pero también porque son demasiadas
las muertes y los dafios permanentes inducidos por los
medicamentos. Antes de que se publicara mi libro ya
habian sido publicados otros muchos que criticaban
también a la industria de los farmacos. Por eso me ha
sorprendido tanto el impacto que ha tenido mi libro. Doy
muchas conferencias por todo el mundo, tanto para
profesionales de la sanidad como para no especialistas.
Muchos canales de television han realizado, o estan
preparando, documentales, basados en mi libro. Desde mi
punto de vista, eso tiene que ver con ese cambio de actitud.
La gente esta harta. Como mi libro contiene referencias a
mas de 900 medicamentos, las muchisimas verdades
inconvenientes que he documentado no pueden seguir
siendo ignoradas.

P. Al acabar de leer su libro, a mi como clinico me dan ganas
de cambiar muchas prescripciones de farmacos por recetas
de leer libros. ¢El ansia de saber tiene propiedades
terapéuticas? ¢ Alguna revisién Cochrane al respecto?

R. Que yo sepa, no hay ninguna publicacién de Cochrane al
respecto, pero estoy de acuerdo en que la lectura puede ser
beneficiosa para muchas cosas, incluidos los problemas de
salud. No hay nada mejor que leer si te cuesta conciliar el
suefio, y su efecto no desaparece al cabo de dos semanas,
como le pasa a la gente que toma pastillas para dormir.
Ademas, al dia siguiente no tienes resaca. Ni aumenta el
peligro de que tengas un accidente de coche. Ni crea la
dependencia que producen los somniferos. Hace decenios
que no he tomado ni una sola pastilla para dormir, y en mi
casa no hay nunca pastillas de esas.

Etica y Medicamentos

Ancianos fragiles polimedicados: ¢es la deprescripcion de
medicamentos la salida? Ver en Prescripcion, Farmacia y
Utilizacion, bajo Prescripcion
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Gavilan-Moral E, Villafaina-Barroso A, Jiménez-de Gracia L,
GoOmez Santana MC

Revista Espafiola de Geriatria y Gerontologia, 2012; 47 (4):
162-167
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Conducta de la Industria

La industria farmacéutica esta feliz por sus grandes
beneficios. Parte primera (Pharmaceutical industry gets high
on fat profits)

R. Anderson

BBC, 6 de noviembre de 2014

http://www.bbc.com/news/business-28212223
Traducido por Salud y Farmacos

Imagine una industria que genera margenes de beneficios
superiores a los de cualquier otra y que no es ajena a multas de
miles de millones de dolares por mala practica. Afiada
frecuentes acusaciones de colusion y exceso de precios, y sin
duda pensaréa en la banca.

De hecho, la industria que hemos descrito es responsable del
desarrollo de medicamentos para salvar vidas y aliviar el
sufrimiento, no de generar beneficios para su propio bien.

Las compafiias farmacéuticas han desarrollado la gran mayoria
de los medicamentos que se conocen, pero también se han
beneficiado ampliamente de hacerlo, y no siempre por medios
legitimos. En la gréafica tenemos los margenes de beneficios
para cinco sectores industriales (farmacéutico, banca,
automotriz, gas y petréleo, medios de comunicacion) en el
2013.

Average profit margins of five main industrial sectors, 2013

Profit margin

% 0 5 10

Pharmaceuticals
Banks
Carmakers

Qil and gas
Media

15 20 Highest Lowest
42 10
29 5
10 3
24 2
18 6

Mote: Highest/lowest profit margins achieved by an individual company

Source: Forbes

El afio pasado, el gigante estadounidense Pfizer, la compafiia
farmacéutica mas grande del mundo en ingresos por
medicamentos, tuvo un margen de beneficio de 42%. Como
bien dice un veterano de la industria: “Yo no seria capaz de
justificar [este tipo de méargenes]".

Excluyendo los US$10.000 millones (£6,2bn) que la empresa
generd al deshacerse de su componente de salud animal,
todavia queda un margen de 24%, lo que siendo bastante
espectacular independientemente del estandar que se utilice.

En el Reino Unido, por ejemplo, se detoné ira generalizada
cuando el regulador de la industria predijo que los margenes
de beneficio de las empresas de energia crecerian de 4% a 8%
este afio.

El afio pasado, cinco empresas farmacéuticas tuvieron un
margen de beneficio del 20% o superior - Pfizer, Hoffmann-
La Roche, AbbVie, GlaxoSmithKline (GSK) y Eli Lilly.

La especulacion

Si se tiene en cuenta que algunos medicamentos cuestan mas
de US$100.000 por tratamiento, y el coste de fabricacion es
solo una pequefia fraccion de ese precio, no es dificil entender
como se alcanzan esos beneficios.

El afio pasado, 100 lideres oncélogos de todo el mundo
escribieron una carta abierta en la revista Blood solicitando
una reduccion del precio de los medicamentos contra el
cancer.

El Dr. Brian Druker, director del Instituto del Cancer Knight y
uno de los firmantes, ha pedido: "Si estan ganando US$3.000
millones al afio con Gleevec [medicamento contra el cancer],
podria tener suficiente con US$2.000 millones ¢ Cuando los
beneficios esenciales se convierten en especulacion?"

Y no son s6lo los medicamentos contra el cancer - entre abril
y junio de este afo, la compafiia farmacéutica Gilead reporté
ventas de US$3.500 millones para su medicamento de grandes
ventas mas reciente contra la hepatitis C Sovaldi.

Las compafiias farmacéuticas justifican sus altos precios por el
gasto en investigacién y desarrollo (I + D). En promedio, s6lo
tres de cada 10 medicamentos que se comercializan resultan
rentables, y uno de ellos serd un medicamento de grandes
ventas con méas de US$1.000 millones anuales. Muchos méas
ni siquiera salen al mercado.

Pero, como muestra la siguiente tabla, las compafiias
farmacéuticas gastan mucho mas en el marketing de los
medicamentos- en algunos casos el doble - que en su
desarrollo. Y, ademas, los margenes de beneficio tienen en
cuenta los costes de | + D.

La industria también argumenta que se tiene que tener en
cuenta el valor del medicamento en el sentido més amplio.
"Los medicamentos ahorran dinero a largo plazo", dice
Stephen Whitehead, director ejecutivo de la Asociacion de la
Industria Farmacéutica Britanica (ABPI).
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"Tomemos por ejemplo la hepatitis C, un virus terrible que
mata a la gente y que solia requerir un trasplante de higado. A
un precio de entre £35.000 y 70.000 por tratamiento de 12
semanas, el 90% de las personas se curan y nunca van a
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necesitar cirugia o cuidados especiales, y pueden seguir
apoyando a sus familias.

"La cantidad de dinero que se ahorra es enorme."

Las compariias farmacéuticas mas grandes del mundo (en miles de millones de ddlares)

Ingresos totales Gasto en 1&D Gasto en marketing Beneficios Margen de beneficios (%0)

Compaifiia
Johnson & Johnson (US) 71.3 8.2
Novartis (Swiss) 58.8 9.9
Pfizer (US) 51.6 6.6
Hoffmann-La Roche (Swiss) 50.3 9.3
Sanofi (France) 44.4 6.3
Merck (US) 44.0 7.5
GSK (UK) 414 5.3
Astra Zeneca (UK) 25.7 4.3
Eli Lilly (US) 23.1 5.5
AbbVie (US) 18.8 2.9

17.5 13.8 19
14.6 9.2 16
114 22.0 43
9.0 12.0 24
9.1 8.5 11
9.5 4.4 10
9.9 8.5 21
7.3 2.6 10
5.7 4.7 20
4.3 4.1 22

Source: GlobalData

Criticos como el Dr. Drucker podrian decir que es cierto, pero
que solo porque pueda cobrar un precio muy alto por algo no
significa necesariamente que deba hacerlo, sobre todo cuando
se trata de la salud. Los accionistas, a quiénes las grandes
compafiias farmacéuticas tienen que responder en Gltima
instancia, darian poco valor a este argumento.

No hay lealtad

Las grandes compafiias farmacéuticas también dicen que sélo
tienen un tiempo limitado para sacar beneficios. Las patentes
se conceden generalmente por 20 afios, pero de esos, 10-12 se
gastan tipicamente en el desarrollo del medicamento a un
costo de alrededor de US$1.500 millones a US2.500 millones.

Esto deja a entre ocho y 10 afios para ganar dinero antes de
que la compafiias de genéricos puedan reproducir la férmula 'y
vender los medicamentos por una fraccion del precio. Es
evidente que en el caso de los medicamentos de grandes
ventas bastan unos meses para recuperar los costos de
desarrollo.

Una vez que esto sucede, las ventas caen en un 90% o maés.
Como Josué Owide, director de la dindmica de la industria de
la salud en la empresa de investigacion de GlobalData,
explica: "A diferencia de otros sectores, la lealtad a la marca
se pierde cuando caducan las patentes.”

Es por esto que las compafiias farmacéuticas hacen todo lo que
pueden para extender sus patentes - un proceso conocido como
perpetuacion (evergreening) - empleando "montones de
abogados" con este Unico objetivo, dice un empleado de la
industria.

Para un farmaco que alcanza los $3.000 millones en ventas al
trimestre, incluso una prérroga de un mes puede valer enormes
sumas de dinero.

Nuevas formulaciones, combinando dos farmacos existentes
para ampliar su uso, y enantidmeros - una imagen espejo del
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mismo compuesto - son algunas de las formas legales de sacar
nuevas patentes. Sin embargo, algunas compafiias
farmacéuticas, incluyendo GSK en el Reino Unido, han sido
acusadas de utilizar tacticas poco limpias, tales como pagar a
los productores de medicamentos genéricos para retrasar la
salida de sus alternativas méas baratas.

Como la pérdida de ventas en las grandes compafiias
farmaceuticas es mucho mayor que los ingresos por las ventas
de los medicamentos genéricos, esto puede ser un arreglo
atractivo para ambas partes.

La conquista de los médicos

Pero las compafiias farmacéuticas han sido acusadas, y han
admitido su culpabilidad, de algo mucho peor. Hasta hace
poco, era frecuente que las grandes empresas farmacéuticas
pagasen sobornos a los médicos para que recetasen sus
medicamentos, aunque es una practica que generalmente esta
mal vista y en muchos lugares es ilegal. GSK recibié una
multa de US$490 millones en China por sobornos y ha sido
acusado de précticas similares en Polonia y el Medio Oriente.

Las normas sobre regalos, becas educativas y patrocinio de
conferencias, por ejemplo, estdn menos claros, y siguen siendo
frecuentes en los EE UU.

De hecho, un estudio reciente encontré que los médicos en los
EE UU que reciben pagos de compafiias farmacéuticas fueron
dos veces mas propensos a recetar sus medicamentos que los
que no habian recibido regalos.

Esto bien puede agravar el problema del exceso de gasto en
medicamentos por los gobiernos. Un estudio reciente realizado
por Prescribing Analytics sugirié que el Servicio Nacional de
Salud del Reino Unido podria ahorrar hasta £1000 millones al
afio si los médicos reemplazaran los productos de marca por
sus versiones genéricas de igual eficacia.
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Algunas multas que ha recibido la industria farmacéutica

US$950 millones a Merck por promocidn ilegal de Vioxx

Fuente: ProPublica

US$3.000 millones a GSK en 2012 por promover Paxil para la depresion en menores de 18 afios

US$2.300 millones a Pfizer en 2009 por promocion indebida del analgésico Bextra

US$2.200 millones Johnson and Johnson en 2013 por promover medicamentos que no estaban aprobados como seguros
US$1.500 millones a Abbott en 2012 por promocién indebida de Depakote

US$1.420 millones a Eli Lilly en 2009 por promocion indebida de Zyprexa

Todo esto puede cambiar cuando en los EE UU y en el Reino
Unido las nuevas reglas obliguen a los médicos a revelar todos
los regalos y los pagos realizados por la industria.

Se ha acusado a las compafiias farmacéuticas de connivencia
con los farmacéuticos para cobrar de mas por sus
medicamentos y de publicar los resultados de los ensayos
poniendo de relieve los aspectos positivos quitando
importancia a los negativos.

También se les ha juzgado y condenado por rotular
indebidamente y de promover indebidamente varios
medicamentos, y como resultado han recibido multas por
miles de millones de ddlares.

Al parecer, las recompensas son tan grandes que las
compafiias farmacéuticas han estado siempre dispuestas a
cometer ilegalidades.

Influencia indebida

No es de extrafar, entonces, que la OMS haya hablado del
"conflicto inherente™ entre los objetivos comerciales legitimos
de las compafiias farmacéuticas y las necesidades médicas y
sociales de la poblacion en general.

De hecho, el Consejo de Europa esta poniendo en marcha una
investigacién sobre como "proteger a los pacientes y la salud
publica de la influencia indebida de la industria
farmacéutica". Estudiard “comportamientos especiales, como
el patrocinio de profesionales de la salud por la industria... o la
asesoria que las instituciones de salud publica de
investigadores altamente especializados que estan en las
noéminas de la industria".

Independientemente del resultado de estas investigaciones, la
industria farmacéutica se enfrenta a un cambio fundamental,
ya que el modelo tradicional de desarrollo de fArmacos se esta
desmoronando debido al creciente costo y a los avances
cientificos.

El mundo fécil de las grandes empresas farmacéuticas se
tambalea fuertemente por primera vez.

La industria farmacéutica enfrenta cambios importantes.
Segunda parte (Pharmaceuticals industry facing fundamental
change)

R. Anderson

BBC, 6 de noviembre de 2014
http://www.bbc.com/news/business-29659537

Traducido por Salud y Farmacos
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Los medicamentos son un negocio extraordinariamente
rentable. El mas rentable, de hecho, teniendo en cuenta las
cifras para el afio pasado.

Pero ¢por cuanto tiempo esta pregunta ocupara las mentes no
s6lo de grandes ejecutivos de la industria, sino de
profesionales de la salud y los gobiernos de todo el mundo?.

Se observan signos de problemas en el futuro — los miles de
pérdidas de empleo y las consolidaciones generalizadas no
son caracteristicas tipicas de una industria en buena salud.

Pero esto es s6lo el comienzo de un proceso que podria
cambiar fundamentalmente el sector farmacéutico para
siempre.

""Poco avance"
Para empezar, las grandes compafiias farmacéuticas ya no
estan proporcionando el servicio lo dieron en el pasado.

"El sistema nos ha ido bien en términos de que hemos podido
desarrollar buenos medicamentos nuevos, pero en los ultimos
10-20 afios ha habido muy poca innovacion," dice el Dr. Kees
de Joncheere en la Organizacién Mundial de la Salud.

De los 20 o0 30 medicamentos nuevos que se comercializan
anualmente, "muchos cientificos dicen que normalmente tres
son genuinamente nuevos, y el resto ofrecen sélo beneficios
marginales™, dice.

Esta escasez de farmacos de genuinamente nuevos que puedan
convertirse en medicamentos de grandes ventas es un grave
problema para las grandes empresas farmacéuticas y para la
sociedad en general, especialmente teniendo en cuenta que la
industria estd a punto de perder un gran nimero de patentes,
una situacion que nunca ha tenido que enfrentar.

Stephen Whitehead, director ejecutivo de la Asociacion de la
Industria Farmacéutica Britanica (ABPI) dijo "En los tltimos
tres o cuatro afios ha caducado el mayor nimero de patentes
de la historia".

"Esto le ha costado a la industria de algunos entre £150.000
millones y£240.000 millones."

Otro aspecto que afecta grandemente a las compafiias
farmacéuticas es el proceso conocido como la estratificacion.
Los avances cientificos han dado lugar a una mejor
comprension de la genética y la enfermedad, lo que significa
que los farmacos pueden focalizarse mas directamente en un
ndmero mucho menor de pacientes.


http://www.bbc.com/news/business-29659537
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Gasto global en medicamentos
Global spending on medicines

$1,170bn-
$1,200bn
$965bn (projection)
$731bn
2007 2012 2017

Source: IMS Institute for Healthcare Informatics

Mientras que antes un medicamento se utilizaba para tratar
diferentes tipos de cancer, por ejemplo, ahora diferentes cepas
pueden tratarse con un medicamento especifico.

El costo de desarrollo de estos medicamentos sigue siendo
alto, por lo general US$1.500 millones a US$2.500millones,
pero el mercado para ellos es muy pequefio - en algunos casos
solo 100-150 pacientes.

¢Precio justo?
Todo esto significa que los medicamentos son cada vez més
caros, y en algunos casos prohibitivos.

El nuevo farmaco contra la hepatitis C de Gilead, Sovaldi -
que cuesta mas de US$100,000 por tratamiento completo - ha
causado un gran revuelo. EI Dr Joncheere dijo "Se esta
cuestionando cada vez mas" "' Estamos pagando un precio
justo? ¢Hay suficiente transparencia en la investigacion y el
desarrollo de medicamentos?

“Si todos los pacientes con hepatitis C que hay en Francia
recibieran tratamiento con Sovaldi el gasto en medicamentos
aumentaria en US$1.900 millones. "[Este tipo de
medicamentos] ya no son asequibles™. Especialmente en
periodos de poco crecimiento econémico y niveles elevados
de deuda cuando se contraen los presupuestos publicos en todo
el mundo.

Incluso en los EE UU, donde las reglas del mercado libre
dictan los precios, el Congreso est4 cada vez mas preocupado
por el precio de algunos medicamentos.

Medicamentos olvidados

Y el gran problema no es s6lo el costo de los medicamentos
que se estan desarrollando, sino también los que no se
investigan. Las grandes compafiias farmacéuticas estan en el
negocio para hacer dinero, por lo que en general, solo
invertiran en aquellos medicamentos que ofrecen el mayor
potencial de ganancias.

Esto significa que un importante nimero de farmacos se
descuidan - la crisis actual del Ebola es un ejemplo de ello.
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Brotes anteriores, durante los Gltimos 30-40 afios, no han sido
tan graves como el que ha cobrado miles de vidas en Africa
Occidental y amenaza con extenderse al mundo mas
desarrollado.

Pero la razon por la que hay tan pocos medicamentos en
desarrollo tiene mas que ver con la asequibilidad - las
economias en desarrollo no tienen la cantidad de dinero
necesaria para pagar por lo que seria una vacuna costosa, y
ninguna cantidad de presién publica anulara el interés de las
grandes compafiias farmacéuticas en la rentabilidad.

Antes del brote reciente, la industria farmacéutica no se habia
preocupado en desarrollar una vacuna contra el Ebola. Los
antibioticos son otro ejemplo. Estos vitales farmacos anti-
bacterianos han perdido su potencia por el exceso en su
prescripcion y por los pacientes que no terminan todo el
tratamiento. Se ha generado tanta resistencia que, muy pronto,
estos farmacos ya no seran Utiles. Pero los nuevos antibidticos
deberian ser asequibles, o deberian restringirse a aquellos que
realmente los necesitan. De cualquier manera, hay poco
incentivo para que las empresas privadas entren en el
mercado.

Como el Dr. Stephen Godwin, director de investigacion en
Planning Shop Internacional, dice: "Si sélo lo esta utilizando
durante siete a 10 dias, es mucho més dificil obtener
beneficios que cuando se trata de un medicamento que la
gente tiene que tomar todos los dias”.

Cambio radical
No es de extrafiar, entonces, que "el modelo [actual] se haya
quedado sin energia”, como dice el Dr. de Joncheere.

Las grandes compafiias farmacéuticas se enfrentan a una
enorme reduccién de ingresos debido a que sus medicamentos
de grandes ventas estan perdiendo sus patentes, y cada vez es
mas dificil reemplazarlos —y los que se encuentra se
comercializan a precios demasiado caros.

Y sin generar ingresos a través de ventas, estas empresas
tendran dificultades para financiar el desarrollo de nuevos
medicamentos que salven vidas.

En el Reino Unido, la ABPI negocia con el gobierno para
acordar un limite a la factura de medicamentos del Servicio
Nacional de Salud - este afio y el proximo no habra aumento.

Pero a mas largo plazo, sera necesario adoptar enfoques mas
radicales. Una solucién obvia, que ya esta tomando fuerza, son
las empresas farmacéuticas que trabajan en asociacién con el
gobierno — ya se ha hecho una gran cantidad de trabajo para
ayudar en la lucha contra el sida, la malaria, la meningitis y la
tuberculosis, por ejemplo, mientras que el trabajo en el
desarrollo antibi6ticos nuevos ya se ha iniciado.

También tendrén que colaborar mas estrechamente entre si, un
proceso que ha comenzado ya con el acuerdo alcanzado a
principios de este afio entre Novartis y GlaxoSmithKline por
miles de millones de ddlares.
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Para cubrir las brechas en el financiamiento también sera
importante recaudar fondos en los mercados financieros, por
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ejemplo a través de bonos a largo plazo.

Algunas caracteristicas del mercado farmacéutico

millones.

total en medicamentos.

Fuente: IMS Health

En el 2014, el gasto en medicamentos excedid por primera vez el billon de délares
Se espera que en los préximos cinco afios, hasta el 2017, el mercado de los medicamentos crezca en US$205.000 a 235.000

EE UU, 5 paises europeos (Alemania, Francia, Italia, Reino Unido y Espafia), Japén y China representan casi el 70% del gasto

En las economias desarrolladas, en el 2012, el 72% del gasto fue en medicamentos de marca y el 16% en genéricos.
Se espera que el gasto en medicamentos aumente en los paises emergentes en un 69% en los proximos cinco afos.

Tanto los gobiernos nacionales como los organismos
multinacionales como la Comision Europea tendran que
dedicar més recursos para financiar la investigacion y el
desarrollo, en lugar de confiar en el sector privado, mientras
que terceros, como la Fundacion Bill Gates, tendran un papel
mas importante que desempefar en el sector de beneficencia.

La colaboracién y la cooperacidn, entonces, pueden tener que
tomar el lugar de la ganancia y la competencia como las
palabras clave en el futuro desarrollo de los medicamentos. Y
esto puede no ser una mala cosa para nosotros.

El escandaloso comportamiento de la industria
farmaceutica

Viceng Navarro

El Plural, 17 de agosto de 2014
http://www.elplural.com/opinion/el-escandaloso-
comportamiento-de-la-industria-farmaceutica/

Este articulo critica el comportamiento de la industria
farmacéutica, que crea unos precios artificialmente altos para
sus productos basandose en el poder monopolista que le cede
el Estado. El caso del tratamiento contra la hepatitis C es un
claro ejemplo de ello

Espafia se gasta muchisimo en el capitulo de farmacia, un dato
que es incluso més notorio y visible porque el gasto publico
sanitario es muy bajo. En realidad, nos encontramos con la
situacion paraddjica de que Espafia es uno de los paises que se
gasta menos en sanidad publica (mucho menos de lo que
deberia por su nivel de riqueza) y, a la vez, es uno de los que
se gasta mas en farmacia. El argumento que se utiliza con
mayor frecuencia para explicar el elevado gasto en farmacia es
que los pacientes, al no tener que pagar el coste de producir el
farmaco, abusan del sistema, adquiriendo muchas mas
medicinas de las que en realidad necesitan.

Ademas de errar en este diagndstico, pues la mayoria de la
ciudadania espafiola tiene que pagar por los farmacos, el

hecho es que dicha explicacion del elevado consumo
farmaceéutico ignora que el acceso a los farmacos no es tan
facil como se cree, pues aunque los precios de los productos
farmacéuticos son inferiores a los de otros paises, se olvida
que el nivel de los salarios y/o transferencias publicas a las
familias, ancianos y grupos sociales vulnerables es mucho méas
bajo que el que existe en la mayoria de paises de la UE-15, el
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grupo de paises de la UE de semejante nivel de desarrollo
econdmico al espafiol.

Pero las consideraciones mas importantes deberian hacerse
sobre el comportamiento de la industria farmacéutica, una de
las industrias con mayores beneficios en la economia,
fendmeno que es generalizado en la mayoria de paises
desarrollados a los dos lados del Atlantico Norte. En EE UU,
los beneficios empresariales de este sector econémico, el
farmacéutico, son de los mas elevados de aquel pais. Las diez
empresas mas importantes del sector tienen una tasa de
beneficios (el porcentaje que representan sobre el total de
ventas) del 17%, que es muchisimo mayor que el promedio
(5%) de las 500 empresas mas grandes de aquel pais.

Estos enormes beneficios (que ocurren también en Espafia) se
basan en la proteccién que les ofrece el Estado, permitiéndoles
dictar el precio de los productos farmacéuticos al nivel que
deseen, a través de las patentes. Estas patentes son una manera
de saltarse el mercado, asegurando a las empresas
farmacéuticas el poder de controlar la produccion y
distribucion, con un comportamiento claramente
monopolistico.

El caso mas claro es el precio de un nuevo tratamiento para la
hepatitis C, que cuesta nada menos que la friolera cantidad de
25.000 euros por paciente. En EE UU es US$84.000 (unos
€63.000) por paciente. Esta situacion, por cierto, ha creado un
problema enorme en el sistema penitenciario estadounidense.
Parad6jicamente, en un pais donde el Estado no garantiza la
accesibilidad a los servicios sanitarios por parte de la
poblacion, si que lo hace en el caso de los prisioneros en las
carceles estatales (1,3 millones de presos) y federales (200.000
presos). Estos si que tienen el derecho a recibir los servicios
sanitarios gratuitos, situacion que, repito, no existe para la
mayoria de la poblacién estadounidense. Y un 17% de toda la
poblacidn en prision esta infectada por el virus que causa la
hepatitis C, que se transmite al compartir las jeringuillas entre
los drogadictos. En realidad, un tercio de todas las personas
infectadas con el virus esta en prision. El tratamiento de estos
pacientes esta suponiendo una crisis enorme del sistema penal
de aquel pais [1]

Cuando analizamos la causa de que el precio del Sovaldi sea
tan elevado, vemos que tanto el Estado federal de EE UU
como el Estado espafiol garantizan que el laboratorio que lo
produce defina el precio de la medicina, impidiendo por varios
afios que otros laboratorios produzcan el mismo farmaco o uno
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de semejante. El mercado no funciona en el sector
farmacéutico cuando las patentes son las que rigen el precio de
los productos. La justificacién para que el Estado garantice tal
beneficio al productor es que la empresa farmacéutica tiene
que recuperar los costes de haber inventado y producido la
medicina. Es lo que se llama coste de la investigacion y
desarrollo de un farmaco. Ahora bien, dicho argumento debe
cuestionarse en base a la mucha evidencia ignorada en este
argumento. Una es que el coste en investigacion y desarrollo
del farmaco es mucho mas bajo de lo que indica la propia
industria. La evidencia de ello es robusta. En realidad, Egipto
produce el mismo farmaco genérico por US$900 y la India va
a sacar un producto idéntico por US$200. ;Por qué el Estado
espafiol se gasta tanto dinero por paciente cuando puede
adquirirlo por muchisimo menos?

Se me dira que la Comisién Europea (teéricamente el maximo
exponente de las teorias neoliberales promotoras del mercado)
no lo permite. Le sorprendera al lector conocer que la
Comisidn Europea, a pesar de su discurso neoliberal, en la
préactica se ve a si misma como la defensora de la industria
farmacéutica europea. Pero deberia saberse que para el Estado
espafiol seria mas barato pagarle al paciente espafiol para que
se fuera a comprar el farmaco a Egipto o a la India (viaje y
hotel incluido), que no comprarlo en Espafia. Esto es lo que
precisamente Dean Baker, uno de los economistas mas
interesantes de EE UU, aconseja al Estado de California que
haga: que las autoridades publicas de aquel Estado les paguen
a los pacientes de hepatitis C el viaje a Egipto (familiares
incluidos). Con ello, dichas autoridades gastarian US$7.000
millones menos de los que se gasta solo el Estado de
California en comprar el producto al fabricante actual en EE
Uu [2]

Pero méas econdmico que todo ello seria incluso que el Estado
fuese el que investigara y desarrollara el producto. En
realidad, el Estado ya financia la gran mayoria de la
investigacién basica que determina el descubrimiento de
nuevos farmacos. En EE UU, los famosos centros de
investigacion médica (NIH) son los mayores centros de
investigacion basica. Lo que hace la industria farmacéutica es
aplicar este conocimiento basico a su investigacién aplicada,
mercantilizandola. Si el Estado financiara también la aplicada
(lo que le significaria doblar la cantidad de dinero en
investigacion), se ahorraria muchisimo dinero, pues el precio
del producto seria muchisimo menor. El hecho de que ello no
se esté considerando se debe Unica y exclusivamente al
enorme poder de la industria farmacéutica, uno de los grupos
econdmicos mas poderosos e influyentes sobre el Estado tanto
en EE UU como en Esparia.
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¢Las companiias farmacéuticas hacen medicamentos, o
dinero? (Do drug companies make drugs, or money?)
Andrew Ross_Sorkin

The New York Times, 2 de junio de 2014
http://dealbook.nytimes.com/2014/06/02/do-drug-companies-
make-drugs-or-money/? _php=true& type=blogs& r=0
Versién en castellano de Excelsior (Mexico)
http://www.dineroenimagen.com/2014-07-05/39894

“Solo quiero enfatizar que esta es una industria compuesta de
personas realmente grandiosas, que trabajan para hacer cosas
buenas por los pacientes, por los médicos y realmente por la
sociedad, y cuando veo a nuestros empleados encuentro una
especie de proposito noble al trabajar para la industria
farmacéutica”.

Esto dijo Mike Pearson, el director ejecutivo de Valeant
Pharmaceuticals International, al hablar entusiastamente la
semana pasada sobre las virtudes de su compafiia. Lo hizo
mientras trataba de convencer a los accionistas de Allergan, el
fabricante de Botox, de la oferta de adquisicion de US$53,000
millones que hace su compafiia.

Pearson quiza esté convencido de la capacidad de la industria
farmacéutica para ofrecer avances que salvan vidas, pero hay
un problema no tan pequefio con su declaracién santurrona: de
practicamente todas las grandes compafiias farmacéuticas, la
de Pearson bien podria estar entre las menos innovadoras.

Aunque Pearson ha tenido éxito a lo largo de los afios, lo ha
hecho en gran medida recortando significativamente los
presupuestos de investigacion y desarrollo, cambiando
domicilios fiscales y comprando rivales para poder reducir sus
costos, también, mientras aprovecha una tasa tributaria mas
baja.

Bill George, un profesor de practicas administrativas en la
Escuela de Negocios de Harvard y ex presidente y director
ejecutivo de Medtronic, hizo recientemente una pregunta
provocativa: “;El papel de las principales grandes compafiias
farmaceuticas es descubrir medicamentos que salven vidas o
generar dinero para los accionistas a través de la ingenieria
financiera?”

George hizo la pregunta en el contexto de la reciente fallida
oferta de Pfizer por AstraZeneca, pero podia haber estado
hablando de Valeant.

El Sr Pearson de Valeant gan6 fama al unirse a Bill Ackman,
el inversionista activista que dirige Pershing Square Capital
Management, para comprar casi 10% de las acciones de
Allergan a través de una complicada transaccién que algunos
sugirieron fue equivalente a un adelanto. Esperaba usar esa
influencia para convencer a los accionistas de Allergan de
aceptar la oferta de Valeant, la cual ha planteado ya varias
VECeS.

Recientemente, Pearson y Ackman se han involucrado en todo
tipo de criticas e insultos a Allergan y a su presidente y
director ejecutivo, David E. I. Pyott.
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Ackman llamo6 a Pyott indeciso y dijo que “parece estar
motivado mas por animosidad personal que por lo que mas
beneficie a los accionistas de Allergan”.

Ese tipo de lenguaje quiza sea solo parte del juego, pero es
particularmente curioso porque Allergan no es una de esas
empresas horriblemente administradas que a menudo son
blanco de esas fuertes criticas. He aqui lo que la firma de
inversion Sterne Agee dijo en un reciente informe de
investigacion: “El equipo ejecutivo de Allergan es uno de los
mejores de la industria farmacéutica y de los mas enfocados
en los accionistas”. Las cifras cuentan la historia: "las acciones
de Allergan han subido 290% en los ultimos cinco afios.

Y entonces nos quedamos no con un relato sobre una
compafiia farmacéutica brillantemente innovadora tratando de
comprar a otra desastrosa y mal administrada; es todo lo
contrario. Valeant, en su blsqueda desesperada por aumentar
sus ingresos, necesita una gallina de huevos de oro de la cual
beneficiarse hasta que pueda encontrar la préoxima.

“Allergan gasta 17% de sus ingresos en investigacion y
desarrollo, en comparacién al 3% que gasta Valeant, y Valeant
ha dicho que su plan es cortar cerca de un 20% de los 28.000
empleados que tendrian las dos compaiiias si se juntaran. No
creemos que esta sea la clase de actividad econémica que los
directivos deberian promover activamente cuando formulan
sus politicas”, escribid en una nota a sus clientes Martin
Lipton, co-fundador de Wachtell, Lipton, Rosen&Katz, que
siempre se ha opuesto contra el tipo de compras a corto plazo
que hacen los inversionistas activistas. Teniendo en cuenta su
posicion, no debe ser una sorpresa que el Sr. Pyott contratara a
la empresa del Sr. Lipton para defenderse contra Valeant.

En caso de que haya alguna duda sobre la estrategia de arrasar
con todo de Valeant, aqui esta lo que dijo Pearson literalmente
la semana pasada sobre el valor de la investigacién y el
desarrollo: “Ha habido muchisimos reportes, reportes
independientes, que hablan sobre como la investigacion y
desarrollo en general ya no es productiva. Pienso que la
mayoria de la gente acepta eso. Asi que hay que pedir un
nuevo modelo, y eso es lo que esperamos haber propuesto”.

Pearson no esta del todo equivocado: La investigacion y
desarrollo han resultado ser menos eficientes para conseguir
grandes éxitos de lo que era hace unas décadas. Pero eso no
significa que el objetivo deberia ser tratar de purgar los
presupuestos de investigacion y desarrollo simplemente para
pagar mayores dividendos a corto plazo.

Y he aqui lo que dice Pearson sobre su estrategia de evasion
de impuestos: “Como creo que quiza conozcan, pudimos
lograr una estructura de impuestos corporativos que llevé
nuestra tasa real de impuestos de ser en su conjunto 36% a ser
actualmente 3,1%, y esperamos seguir trabajando para
reducirla mas”. ;Cuanto mas puede reducirse?

Ackman, que tiene un estupendo historial de desempefio de
inversion y un historial de activista mixto — practicamente
destruy6 a J. C. Penney mientras que hizo un trabajo
milagroso al resucitar a General Growth Properties- , ha
estado alentando a Pearson a incrementar su oferta para llevar
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a Allergan a la mesa de negociaciones. El viernes, anuncié un
nuevo giro que insinud deberia poner en claro que este no es
juego a corto plazo para él.

“Esta mafiana temprano, llamé a Mike y ofrecio a los otros
accionistas de Allergan renunciar a US$600 millones de valor
e intercambiar nuestras acciones [de Allergan] por las de
Valeant si Valeant estaba dispuesta a aumentar su oferta a los
otros accionistas de Allergan”, dijo el Sr. Ackman en una
comunicacion. “Nosotros creemos gque nuestro gesto
manifiesta de una forma fuerte y sin ambivalencias nuestra
creencia en el valor a largo plazo de esta combinacion
altamente estratégica de negocios".

Por supuesto, la parte mas triste de esta batalla entre Valeant y
Allergan es que uno realmente nunca sabra si el objetivo es
tratar de defenderse contra un acuerdo que sabe es destructivo
o si es simplemente interpretar su papel bien ensayado en una
danza negociadora para obtener un precio mas alto. Pero si
Allergan se vende, sabremos el resultado

Los ejecutivos de la industria farmacéutica especializada
¢cobran demasiado? (Are specialty pharma CEOs worth
their salt?) Carly Helfand

FiercePharma, 29 de Agosto de 2014
http://www.fiercepharma.com/story/are-specialty-pharma-
ceos-worth-their-salt/2014-08-
29?utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

El escrutinio y la critica al precio de los medicamentos que
establecen las compafiias farmacéuticas especializadas son
frecuentes. Los criticos se preguntan si esos productos
merecen un precio tan elevado. Pero ;qué pasa con sus
ejecutivos?

El analista de Sanford Bernstein, Ronny Gal, emprendié la
busqueda de pistas para entender cémo se toman las
decisiones sobre la compensacion de los ejecutivos de siete
productores de medicamentos de especialidad - Actavis,
Allergan, Hospira, Momenta, Mylan y Teva - y para tener una
base para compararlos, informa Pharmalot de The Wall Street
Journal. Para ello, analiz6 las declaraciones de esas empresas
que fueron archivadas entre 2010 y 2013.

¢Sus hallazgos? Por un lado, el paquete econémico de los
cinco mejores ejecutivos de cada empresa fue de un promedio
US$20 millones al afio con una tasa de crecimiento anual
acumulativa de 3% - y el 43% del total de incentivos para el
equipo directivo fueron a parar al director general. En general,
los ejecutivos ampliamente alcanzaron o superaron sus
objetivos, y tres de esas empresas farmacéuticas - Actavis,
Mylan y Allergan - introdujeron nuevos incentivos financieros
para compensar "generosamente” a los empleados por alcanzar
los objetivos a largo plazo que habian anunciado.

Mientras tanto, las 7 compafiias ahora exigen que los
ejecutivos sean duefios de una parte importante de la empresa
— entre tres y seis veces el salario base para los directores
generales, una cifra que esta en aumento. Cuando se incluyen
las acciones bursatiles, la exposicion de la direccion en el
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mercado de valores es "considerable”, escribid, en Allergan
(US$588 millones), Mylan (US$210 millones) y Actavis
(US$187 millones). El jefe ejecutivo de Allergan, Dave Pyott,
tiene 29,6 veces su retribucidn anual, sefiala, "lo que sugiere
tiene mucho mas interés en el desempefio de las acciones que
en su empleo”.

En general, el salario medio para los mejores gerentes bajé
US$9 millones de la media de US$29 millones los ejecutivos
de las empresas farmacéuticas de gran capitalizacion. Actavis
ha sido el que durante los Gltimos cinco afios ha creado mayor
participacion en las acciones de la compafiia, mientras ha
mantenido la gama media de los paquetes de compensacion
ejecutiva alrededor de los US$20 millones.

Y ¢qué pasa con esos codiciados beneficios no monetarios?
Después de unos afios de recortar, las empresas ya no estan
cambiando mucho - excepto en el caso de Actavis, sefiala Gal.
La compafiia de Nueva Jersey "aumenté las gratificaciones a
su director general y presidente ejecutivo, incluyendo el uso
del avién de la compafiia para uso personal".

Estudio: Avastin, el producto mas barato de Roche, es tan
seguro como Lucentis para la enfermedad de la vista
(Study: Roche's cheaper Avastin just as safe as Lucentis in eye
disease)

Arlene Weintraub

FiercePharma, 15 de septiembre 2014
http://www.fiercepharma.com/story/study-roches-cheaper-
avastin-just-safe-lucentis-eye-disease/2014-09-
15?2utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

En abril, la organizacion sin fines de lucro, Colaboracién
Cochrane, se meti6 con Tamiflu de Roche diciendo que el
dinero que los gobiernos se habian gastado acumulando el
medicamento contra la gripe, US$2.000 millones, era dinero
malgastado. Ahora, la organizacién britanica, que revisa los
datos de ensayos clinicos para determinar el valor de los
medicamentos, habla de otro producto de Roche: Lucentis,
que se utiliza para tratar la degeneracion macular relacionada
con la edad (AMD), una enfermedad de los ojos que puede
provocar ceguera [1].

La conclusién: Cochrane dice que Avastin, un medicamento
de Roche contra el cancer que se utiliza fuera de las
indicaciones para la AMD, es tan seguro como Lucentis. Esta
informacion podria socavar las bases que Roche utilizan para
justificar la comercializacion de su producto oftalmolégico.

Un nuevo estudio publicado el lunes en la revista Cochrane
Library, comparé a los dos farmacos entre si. Lucentis y
Avastin tienen el mismo mecanismo de accidn - ambos ahogan
los vasos sanguineos dafiinos - pero el menor precio de
Avastin ha impulsado a los oftalmélogos de todo el mundo a
utilizarlo en lugar de Lucentis. Roche ha sostenido durante
mucho tiempo que Lucentis es el mas seguro de los dos para
AMD, ya que esta formulado para ser utilizado en el ojo.

Cochrane dice, simplemente, que las afirmaciones de Roche
sobre seguridad no son ciertas. Despues de revisar nueve
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ensayos con 3.665 pacientes, que incluyen tres estudios que
todavia no se han publicado, la organizacién concluye que
Avastin no aumenta el riesgo de muerte o efectos serios
secundarios cuando se compara con Lucentis.

"Esta revision trata de una cuestion de enorme importancia
para los sistemas de salud en muchos paises", dijo David
Tovey, editor jefe de The Cochrane Library, en el comunicado
de prensa. "Una de las muchas consideraciones a tener en
cuenta en la toma de decisiones sobre politicas no es
simplemente entender el nivel de eficacia de los tratamientos,
sino también sospesar la evidencia sobre su seguridad."”

El debate Avastin-vs-Lucentis se ha estado librando desde
hace afios, pero ha sido particularmente polémico en Europa,
donde los gobiernos han estado luchando para combatir el
rapido aumento de los costos de los medicamentos de venta
con receta. En julio, el gobierno francés modificé su proyecto
de ley de presupuesto de la seguridad social para permitir que
los médicos substituyeran Lucentis por Avastin, estimando
que el pais se ahorraria unos €200 millones (US$273 millones)
al afio.

Esta decision se produjo apenas unas semanas después de que
el gobierno de Italia dijera que financiaria el tratamiento de la
AMD con Avastin. Por otra parte, los reguladores
antimonopolio de Italia estdn tomando medidas en contra de
Roche y su socio de marketing de Novartis, y piden €1.200
millones (US$1.600 millones) en compensacion para resolver
las acusaciones de que las dos empresas se han puesto de
acuerdo para tratar de persuadir a los medicos a utilizar
Lucentis en lugar de Avastin.

Un estudio publicado en junio en los EE UU sugiri6 que si los
pacientes de Medicare recibieran Avastin para AMD en lugar
de Lucentis, el sistema de salud se ahorraria cerca de
US$3.000 millones al afio.

En declaraciones obtenidas por Reuters, tanto Roche como
Novartis expresaron dudas acerca de la revision Cochrane.
Novartis dijo Lucentis tiene un perfil de seguridad bien
establecido cuando se usa en oftalmologia, mientras que
Avastin "no ha sido revisado de forma sistemética por las
autoridades de salud". Roche dijo que la revision de Cochrane
parece basarse en estudios que no fueron disefiados para
evaluar las diferencias en seguridad entre Avastin y Lucentis.

Cochrane dijo en su comunicado que esta planeando una
revision mas amplia para "ayudar a reducir las incertidumbres
restantes en torno a los beneficios relativos y la seguridad de
estos farmacos."

Cochrane sigue siendo una espina incdmoda para Roche.
Después de que los investigadores de Cochrane publicaran un
articulo en el British Medical Journal afirmando que el
Tamiflu de Roche y su competidor, Relenza, de
GlaxoSmithKline no eran lo suficientemente eficace para
justificar el almacenamiento que hicieron los gobiernos,
Roche dispar6 de nuevo, acusando a Cochrane de no incluir
todos los datos relevantes en su evaluacion. Sin duda, Roche
tendra mas que decir sobre la controversia Lucentis a medida
que Cochrane continGa su analisis.
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Chile. Farmacéuticos chilenos afirman que las cadenas de
farmacias siguen violando la Ley de Farmacias

Mirada Profesional, 15 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/meze48a

En junio de este afo, legisladores y sindicalistas denunciaron a
las tres principales cadenas de farmacias de Chile por violar la
flamante Ley de Farmacias, al ofrecer a sus empleados
comisiones para ofrecer determinados tipos de medicamentos.
Esto, conocido en el pais vecino como “canela”, genero el
rechazo de autoridades, que prometieron combatir esta
maniobra, que distorsiona el mercado. Pero a mas de cuatro
meses de la denuncia, farmacéuticos locales insisten que los
pagos se siguen realizando. Piden que el gobierno haga
cumplir la normativa vigente desde febrero de 2014.

En varias zonas de Chile y pese al rechazo que generd, tanto
Cruz Azul, Ahumada y Salcobrand siguen pagando una
comision por vender los genéricos de marca propia o con los
de marca de los laboratorios que tienen acuerdo. En Temuco,
el presidente del Colegio de Quimicos Farmacéuticos y
Bioquimicos de Chile, Mauricio Huberman, volvio a pedir que
se cumpla la actual ley.

El farmacéutico, que participa de una actividad en la
Universidad Santo Tomas sobre los alcances de la Ley de
Farmacos, aseverd que pese a que la norma lo prohibe, “atn se
paga incentivos a vendedores de farmacias para que
comercialicen ciertos medicamentos”. El dirigente precis6 que
han detectado que el incentivo que deberia desparecer segin la
ley vigente, aln es pagado en grandes cadenas a los
vendedores que logran que los clientes adquieran productos
determinados.

Sobre la Ley de Farmacos, Huberman aclar6 que en realidad
solo es una vigencia parcial desde febrero y que pese a los
bombos y platillos con que el Gobierno anterior la publicitd,
no se le informé a la ciudadania que el resto de la normativa
tenia que pasar por reglamento, lo que recién ahora en
septiembre se dio en consulta publica para ser vistos por la
Contraloria en octubre.

Cabe recordar que la denuncia contra las principales cadenas
de farmacias chilenas fue realizada por la Federacion Nacional
de Trabajadores de Farmacias (FENATRAFAR). Su titular
Mauricio Acevedo afirmé que “las grandes cadenas contin(ian
entregando incentivos para aumentar sus ventas de algunos
productos”. Esta practica premia con incentivos econdmicos a
los trabajadores para promover la venta de determinados
medicamentos.

Ante esta situacion, Acevedo exigio al Gobierno a que aplique
la ley y fiscalice a las farmacias, para que se acabe
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definitivamente con esta mala practica que afecta a los
consumidores. "El Gobierno actual cuenta con un instrumento
para terminar con las malas préacticas de las farmacias en el
meson [mostrador] que es nada menos que la nueva ley de
farmacos, vigente desde febrero de este afio. Sin embargo, las
cadenas contintian con el incentivo econémico a sus
trabajadores para algunos medicamentos, entre otros aspectos
nefastos para el bolsillo de todos los chilenos”, sefiald el
dirigente.

La Ley de Farmacos, como se la conoce popularmente en
Chile, se comenzd a forjar luego del escandalo de la colusion
de medicamentos. Cabe recordar que la investigacion penal
por la colusién de mas de 200 precios de medicamentos
comenz6 en 2009 a raiz de la querella interpuesta por la
Confederacion Nacional de Funcionarios de Salud
Municipalizada (CONFUSAM), Girardi y el diputado Gabriel
Silber. Ese afio, Farmacias Ahumada se desvincul6 del caso a
través de “delacion compensada”, en la que admitié
irregularidades y entreg6 informacion, recibiendo una multa
de un millon de ddlares. Posteriormente, en marzo de 2011, el
entonces fiscal de la Unidad de Delitos de Alta Complejidad,
Luis Inostroza, formalizé a 17 ejecutivos por alteracién
fraudulenta de precios.

En otra arista del caso a comienzos del afio pasado el Tribunal
de Defensa de la Libre Competencia (TDLC) aplico una multa
de US$20 millones a Salcobrand y Cruz Verde
respectivamente, por coludirse junto a Farmacias Ahumada
(FASA) para fijar los precios de al menos 206 medicamentos,
sancion que posteriormente fue ratificada por la Corte
Suprema.

India. La industria india se queja de la campafia para
desprestigiar a sus exportadoras farmacéuticas y el
gobierno también esta preocupado (Indian industry decries
smear campaign against its pharma exporters and
Government also intrigued) FiercePhama, 24 de septiembre
de 2014
http://www.fiercepharma.com/press-releases/indian-industry-
decries-smear-campaign-against-its-pharma-exporters-and-
gov?utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

La Fundacidn India Brand Equity (IBEF), en representacion
del Gobierno de la India ha objetado fuertemente la campafia
de desprestigio orquestada por la American Enterprise
Institute (AEI) de Washington DC [1] contra toda la industria
farmaceéutica india. Parece ser que el esfuerzo esta dirigido a
mancillar la imagen de la industria farmacéutica de India, que
a lo largo de los afios se ha desarrollado meticulosamente y
que frecuentemente es reconocida como la “Farmacia del
Mundo”.

Ultimamente, AEI ha publicado los resultados de un ‘estudio’
como un trabajo no definitivo (working paper) en la serie
Working Papers, del National Bureau of Economic Research
(NBER). El estudio no ha sido revisado por pares de ninguno
de los autores, lo que es la regla de oro de publicaciones
cientificas serias. El estudio cita evidencia anecdotica y cosas
que se han oido, que se habian publicado antes en otras
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publicaciones de los mismos autores como si fueran hechos
probados en el mundo académico. Habilmente, la Junta de
NBER se distancia del contenido del informe; pero partes del
informe han sido reproducidas bajo el nombre de NBER para
darle credibilidad al mismo, lo que contradice la explicacion
de la Junta.

El estudio pretende evaluar "la calidad de 1.470 muestras de
antibioticos y medicamentos contra la tuberculosis que dicen
que se han hecho en India y se vendieron en Africa, India 'y
cinco paises de renta media no africanos". Las muestras se
obtuvieron "en farmacias de 22 ciudades de 18 paises de bajos
y medianos ingresos entre 2009 y 2012". Se cuestionan las
conclusiones del estudio, no sélo por fallos metodolégicos y la
falta de ética, sino también por la cuestionable técnica de
muestreo utilizada.

El Sr. Sudhanshu Pandey, Joint Secretary, del Departmento de
Commercio del Gobierno de India dijo: “La calidad es uno de
los puntos de mayor importancia para la industria exportadora
de India. India considera el cuidado de la salud como un tema
holistico mas que un simple negocio”.

El Sr. D G Shah, secretario general de la Indian
Pharmaceutical Alliance (IPA), una organizacién que
representa a 20 compafiias farmacéuticas de investigacion,
coment6 lo siguiente sobre las conclusiones del informe: “El
informe reconoce que los productos con la etiqueta “Made in
India” pueden no haberse fabricado en India. También
reconoce que las condiciones de transporte y almacenamiento
podrian haber impactado en la calidad de los productos. Pero
ignorando estas realidades, todavia afirma que los productores
y los reguladores de India son responsables de la baja calidad
(de los productos cuando llegan al usuario)”. Esto no solo es
raro sino que refleja una campafia de desprestigio con un
motivo ulterior, mas que una preocupacion sobre el problema
de la calidad.

El Sr. Shah, quién critica la metodologia del estudio nota:
“Las muestras se recogieron entre 2009 y 2012. Pero el
estudio no aclara cuando y donde se testaron las muestras, ni
por qué han tardado dos afios escribir el Informe”.

El Dr PV Appaji, director general de Pharmexcil India, ha
protestado por la falta de ética del informe. “Parece una
campafia deliberada para difamar a la industria farmacéutica
india. Lo menos que se deberia hacer es dar la oportunidad a
los productores sefialados para que hicieran comentarios sobre
las observaciones que se comprobaron”.

Sin tener en cuenta principios éticos, ni los problemas con las
técnicas de muestreo o los protocolos primarios que se han
usado en esta investigacion, los autores han hecho varias
denuncias que pasan como conclusiones estadisticas de lo que
consideran es una investigacion. No se sabe cdmo han
escogido la muestra, si se ha usado una base cientifica que
tiene en cuenta el enorme volumen de medicamentos
genéricos que se envian desde India o si se han elegido una
pocas compaiiias. Llama la atencion cdmo pudieron identificar
productos que no estan registrados en los paises. Si se sabe
que no estan registrados, es posible que pequefias empresas
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locales u otras que no son indias hayan llevado al mercado
estos productos.

Para ser justos, cuando se encuentras resultados como estos,
los autores, para asegurarse de los hechos, deberian haber
contactado a Pharmexcil o a la reguladora de medicamentos de
India antes de publicar el informe. Al hacer publicos los
resultados de su encuesta después de dos afios, han impedido
que los fabricantes puedan testar / retestar las muestras de
referencia /control, que ellos mantienen bajo la Ley de
Medicamentos y Cosméticos de India. La mayoria de ellas
hubieran tenido que tener tachada la ‘fecha de caducidad’
como se muestra en las etiquetas.

De hecho, el Dr. Appaji de Pharmexcil sefiala por lo menos
ocho puntos metodoldgicos problematicos sobre las técnicas
de muestreo y los datos. Estos son: las muestras no han sido
autentificadas por la fuente o por los reguladores de los paises;
las muestras no se refirieron a los productores para asegurar
que eran genuinas; para analizar las muestras se usaron los
protocolos de pequefios laboratorios, por lo cual no se pueden
aceptar como analisis definitivos; los autores no han tomado
nota o indicado las condiciones de almacenamiento en donde
se encontraban los medicamentos y se recogieron las
muestras; las muestras obtenidas en Africa no estan
registradas en sus paises; los autores no han confirmado la
fuente del suministro de medicamento y no esté indicada en el
informe. Los autores directamente afirman que provienen de
India; y no dan los nombres de las empresas productoras; el
informe no indica los estandares de referencia usados.

Dr.Appaji dijo: “Teniendo en cuenta estas observaciones, el
informe no tiene valor alguno, pero han publicado este
informe para dafar la imagen de India en el mercado
internacional”.

El Sr. Shah de IPA remarca que las inconsistencias internas en
el informe han sido disefiadas para “promover nociones pre-
concebidas y una agenda oculta bajo un atavio de informe
cientifico”. Shah nota, por ejemplo, que “de las 1.470
muestras testadas, 91% “pasaban” por India, 83,7% por
Africa, 95,2% fuera de Africa (China, Brasil, Rusia, Turquia y
Tailandia). Sin embargo, testaron solo un producto
(ciprofloxacin) fuera de Africa, para concluir que la calidad de
los productos de fuera de Africa era mejor que para India.

AEI es una organizacion independiente, sin animo de lucro
que recibe fondos principalmente de becas y contribuciones de
fundaciones, corporaciones y personas. De acuerdo a la
clausula de renuncia de responsabilidad del informe: “El
Instituto Legatum financi6 la recoleccion de los medicamentos
y las pruebas de los mismos, y una beca del Social Science
and Humanities Research Council de Canada concedi6 fondos
subsecuentes para cubrir el analisis de las muestras de
medicamentos”. Dandose cuenta de los dafios graves que un
informe tan irresponsable podria llegar a hacer, la industria
farmacéutica ha pedido al Gobierno de India que inicie una
accion judicial contra todas las partes responsables.

Italia. Se critica a la filial italiana de Merck Sharp y
Dohme (MSD) por amenazar con accion legal por
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aconsejar sobre prescripciones a médicos generales (MSD
Italy is criticised for threatening legal action over prescription
advice to GPs)

Turone F.

BMJ 2014; 349 doi: http://dx.doi.org/10.1136/bmj.g4441
(publicado el 4 julio de 2014)

Traducido por Salud y Farmacos

La filial italiana de Merck Sharp y Dohme (MSD) ha
impedido a un reconocido médico y administrador salubrista
que informe a médicos generales y les aconseje sobre el uso de
uno de los medicamentos de la empresa.

En los textos, Alberto Donzelli, el director de educacion,
adecuacion, y evidencia basada en la ciencia médica, de la
autoridad de salud publica de Milan ha analizado la evidencia
publicada sobre el ezetimibe (Zetia) para bajar el colesterol y
ha disuadido de que se prescriba ademas de estatinas.

La directora médica de MSD, Patrizia Nardini envié una carta
en febrero de 2014 dirigida a Donzelli de ‘dejar y desistir’ en
su empefio, esta carta también estaba firmada por el director
de asuntos legales de la empresa. Le acusaban de mala praxis
y de violacion de ética médica, y amenazabana él ya la
autoridad de salud publica de Milan por €1,3 millones. La
carta estaba dirigida a Donzelli con copia al director general
de la autoridad de salud publica de Milan y al presidente de la
Orden de Médicos de Mil&n, Roberto Carlo Rossi.

Rossi contest6 en abril, declarando que la comision médica
habia analizado y discutido el tema en profundidad y
concluido que no habia ninguna razon para objetar, desde un
punto de vista ético, la conducta de Donzelli. Donzelli
también respondié a cada punto planteado en la carta. Dijo al
BMJ: “Yo ejerci mi derecho para decir a los médicos
generales lo que se ha encontrado después de un andlisis
profundo de lo que se ha publicado sobre el medicamento en
revistas referenciadas por pares”.

A pesar de ello, MSD envié en mayo a Donzelli una segunda
carta de ‘dejar y desistir’, presentando varias decisiones de
autoridad reguladora italiana y otras internacionales, y guias
internacionales que favorecian el uso ezetimibe. La carta
lamentaba la imposibilidad de establecer un didlogo cientifico
valioso con Donzelli.

MSD reafirmo su intencion de ir a las cortes a no ser que
Donzelli parara su “actividad que era verdaderamente
perjudicial, [que estaba] rebajando la imagen y la reputacion
del medicamento”. Donzelli dijo que las prescripciones de
ezetimibe en Mil&n habian permanecido estables en afios
recientes y que las cifras de la empresa de €1,3 millones se
habian extrapolado de un incremento de prescripciones que
habian tenido lugar en Lombardia. MSD ni confirmé ni negd
la extrapolacion.

A mediados de junio, Donzelli, acepto la peticion y removio el
material relevante de su Website, “hasta que el caso se aclare
dentro de la comunidad cientifica”.

Justificando las acciones de MSD lItalia, Nardini dijo:
“Estamos en favor de una informacion balanceada, y
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decidimos escribir estas cartas porque no veiamos una
disposicién a evaluar toda la informacion de una forma
balanceada”. Anadio que puesto que esos materiales habian
sido retirados de la Web, la compafiia no pensaba proceder
judicialmente.

Sin embargo, en vista de la controversia, los editores de cinco
publicaciones que pertenecen al International Society of Drug
Bulletins apoyaron a Donzelli. A final de junio, publicaron
una declaracion en la que decian: “En el proceso de educar y
procesar informacidn, las controversias deben expresarse en
las paginas de las revistas cientificas, como un debate entre
pares, incluyendo los lectores quienes podran elegir
libremente lo que consideran mas apropiado para sus
pacientes”.

Los editores notaron que esta no es la primera vez que MSD
usa estas tacticas. Citaron un caso anterior en el que MSD
llevd a juicio al editor de un boletin independiente de Catalufia
y MSD perdid el juicio [1]. Y afiadieron: “Consideremos
importante para la autoridad de salud pablica de Milan
continuar con sus actividades loables para [proveer]
informacién independiente de intereses comerciales y
balancear el marketing farmacéutico.”

Reference
1. Meek C. Spanish journal wins lawsuit over COX-2 drug. Editorial.
CMAJ2004;170:940-940-a. FREE Full Text

Japén. Al expandirse los efectos del escandalo, Novartis
pide disculpas por su conducta empresarial laxa en Jap6n
(Novartis apologizes for lax business practices in Japan as
side-effects scandal widens)

Arlene Weintraub

FierecePharma, 31 de julio de 2014
http://www.fiercepharma.com/story/novartis-apologizes-lax-
business-practices-japan-side-effects-scandal-widen/2014-07-
31?utm_medium=nl&utm_source=internal
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Enfrentandose al segundo escandalo en dos meses, la unidad
japonesa de Novartis ha hecho una apologia por no haber dado
a conocer los efectos secundarios de sus medicamentos para la
leucemia Tasgina y Gleevec. La apologia sigue a las
revelaciones en mayo de que el Ministerio de Salud, Trabajo y
Bienestar de Jap6n, que habia empezado a investigar
acusaciones de que Novartis habia recolectado informacion de
3.000 pacientes japoneses que habian tomado Tasgina el afio
anterior y encontrado 30 casos de efectos adversos, algunos de
los cuales deberian haber sido reportados al gobierno dentro
de un plazo de un mes pero no lo fueron.

“Estamos profundamente apenados haber permitido que haya
sucedido esto, y ofrecemos nuestras mas profundas apologias,
a nuestros pacientes, a sus familias, a los profesionales
sanitarios, asi como al publico” dijo la compaiiia en una
declaracion que obtuvo Reuter. “Tomamos con la maxima
seriedad, que los efectos secundarios, que deberian ser
extremadamente importantes para cualquier empresa
farmacéutica, no fueron reportados apropiadamente”.
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La apologia Ilega en un momento en el que Novartis esta
todavia tambaleandose del arresto al principio de este mes de
su ex empleado, Nobuo Shrirahashi, que segun se alega dio
datos falsos a los investigadores de un ensayo clinico en un
intento de promover el medicamento Diovan de Novartis para
la presion arterial. Novartis dijo que espera que las autoridades
japonesas presenten cargos que podrian terminar en una multa
de hasta ¥2 millones (US$19.700).

El escandalo de Diovan salté el afio pasado cuando varias
universidades japonesas retractaron los datos que habian
obtenido sobre el medicamento al enterarse de que un
empleado de Novartis habia estado implicado en estudios de
post comercializacion sin dar a conocer su afiliacion con
Novartis. Entonces el gobierno presenté una denuncia penal
alegando que el marketing de Novartis exagerd los beneficios
curativos de Diovan.

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

Los empleados de Novartis pueden también haber estado
inapropiadamente involucrados en los ensayos clinicos de su
medicamento para la leucemia. En marzo pasado, el Hospital
de la Universidad de Tokio, que estaba llevando a cabo un
ensayo comparando Tasgna y Gleevec, revel6 que varios
representantes médicos de Novartis realizaron una encuesta
durante el ensayo, violando el protocolo del ensayo que
requiere que la encuesta la realicen los médicos.

Novartis ha reducido el pago de los ejecutivos en Japdn,
reemplazado a los administradores que ocupan cargos altos, y
empezado un entrenamiento de sus empleados para evitar que
contindien sus conductas inaceptables, pero no parece que todo
esto sea suficiente para tranquilizar a las autoridades
japonesas. Segln Reuters, la agencia de noticias japonesa Jiji
informa que el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar ha
ordenado a Novartis mejorar su conducta empresarial.

Conflictos de Interés

La necesidad de restringir la relaciones con la industria
para promover la prescripcion basada en la evidencia
(Restricting Interactions With Industry to Promote Evidence-
Based Prescribing)

Ross JS

JAMA Intern Med. 2014;174(8):1290.
doi:10.1001/jamainternmed.2014.1862.
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=187846
5

Traducido por Salud y Farmacos

Durante los dltimos 15 afios, las relaciones entre los médicos y
la industria farmacéutica y de dispositivos médicos han ido
recibiendo cada vez mayor escrutinio. Aunque siempre se han
reconocido los beneficios de esta colaboracion, existe una
preocupacién creciente por si las relaciones que implican
beneficios econémicos estan convirtiéndose en una amenaza a
la integridad de la investigacién, la educacion profesional, el
cuidado del paciente, y la confianza del publico en la
medicina. La Asociacion de Facultades de Medicina de
Estados Unidos (Association of American Medical Colleges) y
el Institute of Medicine han publicado declaraciones
solicitando que se fortalezcan las politicas que gobiernan estas
relaciones, en especial en los centros médicos académicos y
sociedades profesionales, que se exija transparencia y que se
hagan publicas las transacciones econémicas.

En 2007, la Asociacion Estadounidense de Estudiantes de
Medicina, con la colaboracion del Pew Charitable Trusts
publico su “PharmFree Scorecard” (Hoja de Anotaciones para
Determinar la Influencia de la Industria Farmacéutica) que
daba una nota para calificar a las facultades de medicina sobre
la presencia o ausencia de una politica institucional que
regulase las relaciones entre los estudiantes y los profesores y
las empresas farmacéuticas y de dispositivos médicos.

Desde entonces, la adopcion de estas politicas por las
facultades de medicina se ha ido generalizando y son cada vez
mas restrictivas. Sin embargo, hasta que hace poco se
publicaron dos estudios demostrando que los estudiantes de
medicina y de especialidad que se forman en facultades de
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medicina y hospitales con politicas menos restrictivas tenian
maés posibilidades de prescribir medicamentos psicoactivos de
alto costo y bajo valor terapéutico [1,2], no habia mucha
evidencia que apoyara el impacto de la adopcidn de estas
politicas. En parte, los descubrimientos reportados por Austad
et al [3] explican este fendmeno, aunque el estudio se baso en
casos hipotéticos, sus resultados indican que los estudiantes y
los residentes que reportaban mayores contactos con los
visitadores médicos estaban menos inclinados a recomendar
medicinas cuyo valor terapéutico estaba demostrado por la
evidencia cientifica y estaban mas en favor de medicinas de
marca, y no genéricas.

El periodo de entrenamiento en las facultades de medicina y
en la especialidad son espacios para el aprendizaje clinico
rapido e intenso, es cuando las identidades profesionales se
forman, asi como los ‘habitos” de préactica médica. No existe
ninguna razén educativa para que la industria tenga relaciones
con los estudiantes y residentes durante estos afios formativos,
y se deberia limitar las visitas de los visitadores médicos a los
estudiantes, asi como los contactos para promocionar
medicamentos. Por ello, las facultades de medicina y los
hospitales en donde se preparan los futuros médicos deberian
continuar tomando decisiones que restrinjan las interacciones
con la industria. Esta cada vez més claro que restringiendo
estas interacciones durante el entrenamiento en las facultades
de medicina y en los estudios de especialidad mejora la
prescripcion basada en la evidencia, lo que es bueno para la
profesion, para el cuidado de los pacientes y para la confianza
del publico en la medicina.

Exposicion de los conflictos de interés del autor: el Dr. Ross
recibe becas de la Universidad de Yale que han sido
financiadas por Medtronic Inc y Johnson & Johnson para
desarrollar métodos de compartir datos de ensayos clinicos y
es un consultor que recibe pagos de Pew Charitable Trusts
para refinar la metodologia que se usa en el PharmFree
Scorecard.
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La asociacion entre las interacciones de marketing con el
conocimiento de los estudiantes de medicina sobre la
prescripcion basada en la evidencia: resultados de una
encuesta nacional (Association of marketing interactions with
medical trainees’ knowledge about evidence-based
prescribing: results from a national survey)
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Objetivos: Determinar si hay una asociacion entre las
interacciones de los estudiantes de medicina y la promocién
farmacéutica y sus preferencias en el uso de medicamentos.

Disefio, lugar y participantes: Hicimos una encuesta de una
muestra nacional representativa de estudiantes de medicina de
primer y cuarto afio (Gltimo afio en EE UU) de estudiantes de
medicina y de residentes de tercer afio, eligiendo
aleatoriamente por lo menos 14 estudiantes de cada nivel.

Relevancia: Se pregunté a todos los encuestados la frecuencia
con que usan los diferentes recursos educacionales para
aprender sobre medicamentos. A los estudiantes de cuarto afio
y a los residentes, les hicimos varias preguntas de respuesta
multiple o sobre la terapia inicial apropiada para diferentes
casos de pacientes con diabetes, hiperlipidemias, hipertension
y con dificultades para dormir.

Medidas y resultados principales: Las respuestas basadas en
la evidencia eran las que aparecen en las guias clinicas
ampliamente utilizadas, mientras que respuestas basadas en
exposicion al marketing favorecian a medicamentos de marca
mas que a los genéricos. Usamos las respuestas de la encuesta
para construir un indice de relaciones con la industria,
evaluando el nivel de aceptacion de la promocion
farmacéutica del estudiante; usamos modelos de regresion
logistica de probabilidades proporcionales para estimar la
asociacion entre el indice y las respuestas a las preguntas
sobre conocimiento.

Resultados: los 1601 estudiantes (tasa de respuesta 49,0%) y
los 735 residentes (tasa de respuesta 42,9%) respondieron que
usaban fuentes de informacién comunes no filtradas tales
como Google (74,2%-88,9%) y Wikipedia (45,2%-84,5%).
Encontramos que 48% y 90% de los estudiantes de cuarto afio
y residentes respectivamente identificaron correctamente la
seleccion de prescripciones basadas en evidencia. Un indice de

40

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

10 puntos (maxima relacion con la industria) se asociaba a un
15% menos de posibilidad de escoger la prescripcion basada
en la evidencia (tasa de probabilidad [OR], 0.85; 95% ClI,
0.79-0.92) (P <.001). También habia una asociacion
significativa entre el indice de relaciones con la industria y la
mayor posibilidad de prescribir medicamentos de marca (OR,
1.08; 95% ClI, 1.00-1.16) (P =.04).

Conclusién y relevancia: ente los estudiantes de medicina,
nuestra encuesta demostré una asociacion entre actitudes
positivas hacia las interacciones entre la industria y los
médicos y un menor conocimiento sobre la prescripcion
basada en la evidencia y una mayor disposicion a recomendar
medicinas de marca. Las medidas que tienen por objetivo
separar estudiantes del marketing de las farmacéuticas pueden
promover mejores resultados educativos.

Conflictos de interés de tipo financiero y conclusiones de
los estudios con medicamentos para la gripe: Un analisis
de las revisiones sistematicas. (Financial conflicts of interest
and conclusions about neuraminidase inhibitors for influenza:
an analysis of systematic reviews).

Dunn AG, Arachi D, Hudgins J, Tsafnat G, Coiera E,
Bourgeois FT.

Ann Intern Med. 2014;161:513-518. doi:10.7326/M14-0933
http://annals.org/article.aspx?articleid=1911121
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Antecedentes. Recibir financiamiento de la industria y tener
conflictos de interés de tipo financiero pueden contribuir a la
introduccidn de sesgos en la sintesis e interpretacion de la
evidencia cientifica.

Objetivo. Analizar la asociacién entre los conflictos de interés
de tipo financiero y las caracteristicas de las revisiones
sistematicas de estudios con inhibidores de la neuraminidasa.

Disefio. Anélisis retrospectivo.

Configuracion. Revisiones que examinaron el uso de
inhibidores de la neuraminidasa en la profilaxis o el
tratamiento de la influenza (gripe), que se publicaron entre
enero de 2005 y mayo de 2014, y que utilizaron un protocolo
de busqueda sistematica.

Mediciones. Dos investigadores, que desconocian el nombre
de los autores de las revisiones, clasificaron independiente la
presentacién de pruebas sobre el uso de inhibidores de la
neuraminidasa como favorables o no favorables. Los
conflictos financieros de interés fueron identificados revisando
las declaraciones de los autores en las revisiones incluidas en
el estudio, en otras publicaciones y a través de blsquedas en la
Web. Se analiz6 la asociacion entre los conflictos de interés de
tipo financiero, la inclinacion a favorecer el uso de los
inhibidores de la neuraminidasa, y la presencia de comentarios
criticos sobre la calidad de la evidencia.

Resultados. Se identificaron 26 revisiones sistematicas, de
las cuales 13 estudiaron el uso de esos medicamentos en la
profilaxis y 24 en el tratamiento, lo que representa 37
evaluaciones distintas. Entre las revisiones asociadas a autores
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con conflictos de intereses de tipo financiero, 7 de 8 (88%)
clasificaron a los medicamentos como favorables, en
comparacion con 5 de 29 (17%) de los autores que no tenian
conflictos de intereses financieros. Los estudios de autores sin
conflictos de intereses financieros eran mas propensos a
incluir declaraciones sobre la calidad de los estudios primarios
que los que tenian conflictos de intereses financieros.

Limitaciones. Las revisiones incluyeron poblaciones y
medidas de resultado heterogéneas, lo que impidi6 que se
pudiera analizar si la inclusion selectiva de evidencia
contribuia a las discordancias en el resultado de las revisiones.
En muchas de las revisiones sistematicas participaron los
mismos autores.

Conclusién. Las revisiones realizadas por autores con
conflictos de intereses financieros pueden ser mas propensas a
presentar las pruebas sobre los inhibidores de la
neuraminidasa de manera favorable y a recomendar el uso de
estos medicamentos, que las revisiones realizadas por autores
sin conflictos de intereses financieros.

Chile. Acuerdo Colegio Médico — CIF

Meédicos Sin Marca, 30 de julio de 2013

http://www.medicossinmarca.cl/medicos-sin-marca/acuerdo-
colegio-medico-cif/

Sefior director:

El acuerdo celebrado por el Colegio Médico y la Camara de
Innovacion Farmacéutica ha sido presentado en los medios
como un avance en la regulacion ética de las relaciones entre
médicos y laboratorios. Respecto del mismo nos parece
pertinente hacer algunos alcances.
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Primero, dificilmente el mencionado acuerdo puede dar cuenta
de un esfuerzo genuino por avanzar en la solucién de un
problema cuando la sola existencia de dicho problema ha sido
(y sigue siendo) sistematicamente negada por ambas partes.
Un acuerdo divulgado con el proposito de “derribar
suspicacias” no constituye un esfuerzo ético ni regulatorio
sino un ejercicio de Relaciones Publicas.

Segundo, en su obligacion de resguardar su integridad ética y
de promover un ejercicio clinico basado en evidencia (y no en
marketing e incentivos), la profesion médica se debe a los
pacientes y a la comunidad. Es de cara a la comunidad y en
colaboracién con sus miembros que el Colegio Médico debe
tratar estas materias, y no en conjunto con agentes
negociadores interesados primariamente en conservar las
licencias necesarias para seguir influyendo sobre las
decisiones de los médicos.

Tercero, el acuerdo en cuestién se basa en la creencia de que
los médicos somos inmunes al marketing, los incentivos, los
recordatorios de marca y los favores monetarios. Desestima de
tal modo un vasto cuerpo de evidencia que refuta esta idea.

Por ultimo, el Colegio Médico reafirma su apoyo a un modelo
de educacion continua ampliamente financiado y controlado
por compafiias interesadas, modelo que conduce
probadamente a una cultura de sobremedicalizacion y a un
encarecimiento injustificado de los tratamientos.

Juan Carlos Almonte K.
Rodrigo Irarrdzaval D.
Pablo Santa Cruz G.
Médicos Sin Marca

Publicidad y Promocion

Cdmo los médicos pierden poder, las compariias
farmacéuticas cambian su estrategia de ventas. En los
grandes hospitales, los promotores de ventas se dirigen a
los administradores para incluir sus productos en el
formulario (As doctors lose clout, drug firms redirect the
sales cal. at big hospital systems, salespeople woo
administrators to get on ‘formulary’)

Rockoff JD

Wall Street Journal, 24 de septiembre de 2014
http://online.wsj.com/articles/as-doctors-lose-clout-drug-
firms-redirect-the-sales-call-1411612207
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Las compafiias farmacéuticas estan refinando su estrategia de
ventas. Dierdre Connelly, de GlaxoSmithKline, explica las
razones a Tanya Rivero de WSJ.

Kendall French solia hacer propaganda de los medicamentos a
los médicos que podian prescribirlos. Pero muchos de esos
médicos trabajan ahora para los hospitales, y ya no tienen la
Ultima palabra sobre lo que esté& en el menl de medicamentos
que pueden seleccionar. Asi que cuando la vendedora de
GlaxoSmithKline PLC comenzé a promover dos farmacos
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nuevos para enfermedades pulmonares a un gran sistema de
hospitales de San Diego esta primavera, se dirigio a un
administrador, que no ve pacientes pero ayuda a escribir el
mend, también llamado un "formulario” de medicamentos
aprobados.

La Sra. French inst6 al administrador del sistema, Sharp
HealthCare, a considerar la efectividad de los dos farmacos.
Era el tipo de informacidn que solia utilizar para persuadir a
los médicos a recetar medicamentos

El administrador, Electa Stern, dijo que iba a consultar los
datos de efectividad con los médicos que estan ayudando a
decidir qué se debe incluir en el formulario el sistema. "Y
luego vamos a dar un vistazo a los costos". En el sistema
Sharp hay alrededor de 2.600 médicos.

Las visitas de la Sra. French forman parte de un cambio que
esté reescribiendo el manual de marketing de medicamentos.
A medida que los sistemas hospitalarios van creciendo en
tamafio, van poniendo distancia entre sus médicos y los
vendedores de medicamentos, por lo que es mas dificil para
las compafiias farmacéuticas obtener la aceptacion rapida de
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los medicamentos recién aprobados y esto repercute en sus
beneficios.

Hoy en dia, el 42% de los médicos son empleados asalariados
de los sistemas hospitalarios, frente al 24% en 2004, segun
Cegedim Relationship Management, una consultora de
marketing.

Como resultado, la industria farmacéutica esta cambiando sus
estrategias de marketing, ya no se dirigen a los médicos sino a
las instituciones para las que trabajan. En 2005, las compafiias
farmacéuticas empleaban en EE UU a unos 102.000
representantes de ventas (visitadores médicos), la mayoria de
los cuales se dirigian a médicos. A mediados de 2014, segin
ZS Associates, una firma consultora, solo contrataban a
alrededor de 63.000.

Los que ahora estan tomando su lugar son los llamados
gerentes claves de cuentas (key-account managers) como la
sefiora French, que establece relaciones con los
administradores. Las 20 compafiias farmacéuticas de mayor
tamafo emplean a cerca de 600 key-account managers, el
triple que hace cinco afios, segln ZS.

Esta tendencia esta empezando. Los visitadores médicos
siguen representando el grueso de la estrategia de marketing
de medicamentos. Pero las empresas estan incluyendo cada
vez més a key-account managers en las regiones donde los
hospitales se han movilizado més rapidamente para comprar
las clinicas.

Eli Lilly & Co., por ejemplo, el afio pasado desech6 su
estrategia de marketing a través de visitadores médicos en seis
areas metropolitanas como Boston y Salt Lake City a favor de
los equipos de key-account managers. Para la industria, dice
David Ricks ejecutivo comercial de Lilly, "una de las
preguntas clave es ;como hacemos para que el sistema de
salud incluya nuestros productos?"

Conseguir que se incluya un medicamento en el formulario de
un sistema hospitalario grande puede significar millones de
dolares por ventas de miles de recetas médicas. En el caso de
Glaxo, incluir sus dos farmacos nuevos para las enfermedades
pulmonares en los formularios es crucial para reemplazar los
ingresos procedentes Advair, su farmaco de grandes ventas,
que en 2013 llegaron en los EE UU a US$4.300 millones.

Advair, para el asma y una enfermedad relacionada con el
tabaco, va a tener que competir con sus genéricos en el afio
2016, cuando expira su patente en EE UU. Glaxo quiere que
sus nuevos medicamentos, Breo y Anoro, compitan en el gran
mercado de los inhaladores, que se utilizan a menudo para
estas enfermedades. Los inhaladores ingresaron US$13.000
millones en ventas en Estados Unidos el afio pasado, segun
IMS Health, una compafiia de datos del mercado
farmacéutico.

Las compafiias farmacéuticas, después de introducir farmacos
nuevos como éstos, solian enviar ejércitos de visitadores
médicos para ir atrayendo individualmente a los médicos. Los
visitadores, algunos de ellos ex animadoras (cheer leaders) sin
experiencia en medicina- a veces invitaban a los médicos a
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eventos deportivos o pagaban almuerzos para sus oficinas, y
por lo general les daban muestras gratuitas.

Los médicos a menudo estaban mas interesados en los
resultados de los ensayos clinicos de un farmaco que en su
costo. Los visitadores podian generar cientos de millones de
dolares pocos meses después de la introduccion de un
farmaco.

Pero los médicos estan perdiendo influencia. Los sistemas
hospitalarios van ganando poder a medida que compran los
consultorios médicos, hogares de ancianos, centros de
atencion de urgencias y otros hospitales. Las aseguradoras y la
reforma federal de salud estan restringiendo los pagos a los
hospitales y médicos, y cambiando el sistema de reembolso:
de pagos segun la cantidad de servicios a pagos segun su
efectividad.

Para administrar los costos, los sistemas hospitalarios estan
tomando el control de los medicamentos que sus médicos
pueden recetar. Muchos limitan el contacto que los médicos
pueden tener con los visitadores. Los que tienen el control son
los comités y los administradores como la sefiora Stern.

Los key-account managers de hoy pueden pasar muchos
meses tratando de persuadir a los administradores para que
incluyan un medicamento en el formulario. Y las empresas
grandes tienen mas poder de negociacion sobre el precio que
los consultorios pequefios.

"Los médicos se preocupan sobre todo por el funcionamiento
del medicamento", dice Pratap Khedkar, quién dirige la unidad
de practica farmacéutica mundial en ZS. En los sistemas de
salud, “el énfasis del marketing se ha desplazado hacia prestar
atencién no sélo a como funciona el medicamento, sino
también a como reduce el coste total de la gestion de la
enfermedad".

Los comités del Centro Médico de la Universidad de
Pittsburgh (UPMC) deciden qué medicamentos van a
recomendar, en base a la evidencia de su efectividad, toxicidad
y costo. Un comité estandarizo recientemente el tratamiento de
ciertos pacientes con cancer colorrectal con el uso del
medicamento Vectibix, que segin UPMC cuesta alrededor de
US$38.000 por 16 semanas de tratamiento, y eliminé un
farmaco de la lista que era similar pero costaba alrededor de
15% mas. Se dice que el 80% de las veces los médicos que
trabajan en sus 21 hospitales prescriben los medicamentos
contra el cancer de acuerdo con lo que dicen los protocolos.

UPMC dice que prohibe a los médicos que acepten almuerzos
y viajes patrocinados por la industria, y los visitadores solo
pueden visitarlos cuando un médico les invita. Barbara
Barnes, empleada de UPMC, dice que las compafiias
farmacéuticas deben entrevistarse con ella y no con los
médicos, como "punto principal de contacto".

El que los sistemas de salud vayan teniendo mayor control
afecta a las compafiias farmacéuticas, porque puede no sélo
retrasar la aceptacion de un nuevo medicamento sino que
también puede reducir sus beneficios al limitar los picos de
venta de un medicamento y hacer bajar los precios. A medida
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que los sistemas utilizan su creciente control sobre lo que los
médicos prescriben ponen presion para conseguir descuentos,
dice Richard Evans, analista de Sector & Sovereign Research
LLC, y ex director de politica comercial y de negocios de
Roche Holding AG en los EE UU.

Para los pacientes, esta tendencia puede ser un arma de doble
filo. Los expertos en salud dicen que aumentar la
probabilidad de que los pacientes obtengan los medicamentos
que segun la evidencia existente los mantendra saludables y
fuera del hospital. Pero también pueden enfrentar mas
restricciones para elegir sus medicamentos.

Para los médicos también tiene sus ventajas y desventajas. Por
un lado, "No sé si un médico podra tener una practica
individual”, dice Paul Settle, un médico de familia en
Danville, Virginia. El se incorporo al sistema de salud Centra
de Virginia en 2011, después de 30 afios en la practica privada
porque carecia de medios para negociar con las aseguradoras.

Centra dice que prohibe que sus médicos se retinan con
visitadores médicos durante las horas de oficina y esta
elaborando formularios que determinaran lo que pueden
prescribir. "El lado bueno es que pasan mas tiempo cuidando
de los pacientes y no invierten su tiempo con los visitadores
médicos”, dijo el Dr. Settle. Pero es mas dificil enterarse de la
existencia de medicamentos nuevos, dice, y él ha renunciado a
un poco de autonomia. Centra no quiso discutir las opiniones
del Dr. Settle.

Glaxo ha estado reelaborando su estrategia de ventas durante
casi cinco afos. Al igual que los demas, sus visitadores se
acercaban a las clinicas de los médicos como si fuera su
principal campo de batalla. "Lo Ilamamos una guerra™, dice
Deirdre Connelly, que durante la década de los 1980s era
visitador de Lilly y ahora dirige los negocios farmacéuticos de
Glaxo en América del Norte.

Los fabricantes de medicamentos han pagado grandes multas
por promover indebidamente algunos medicamentos a los
médicos. En 2012, Glaxo accedio a declararse culpable de
cargos menores por la comercializacion ilegal de
medicamentos y a pagar una multa de US$3.000 millones para
resolver las acusaciones de comercializacion inadecuada de
medicamentos, incluyendo Advair. Glaxo dice que desde
entonces ha cambiado sus procedimientos.

Dice la sefiora Connelly que alrededor del 2009 una
investigacién de Glaxo mostré que los médicos estaban
renunciando cada vez mas a su independencia para trabajar en
sistemas, y estos sistemas querian que vieran a los pacientes y
no a los visitadores. "Estaba dafiando las ventas”, dijo la
sefiora Connelly, quien ese afio se uni6 a Glaxo para
solucionar el problema. "Si usted no puede ver al médico,
esto nos afecta.”

Connelly comenz6 a probar con equipos de key-account

managers, y llevo la estrategia a nivel nacional en 2011. Estos
equipos de key-account mangers visitan a los administradores
del sistema hospitalario de la misma forma que los visitadores
tradicionales visitaban a los médicos en las redes de servicios
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donde estaba permitido. Hoy, Glaxo tiene a 41 de estos
"equipos de cientes integrados" alrededor de los EE.UU.

Los equipos generaron alrededor del 30% de los US$11.000
millones de ventas de Glaxo en EE UU en 2013. Glaxo espera
poder alcanzar el 50% en 10 afios. En muchas areas, los
visitadores tradicionales de Glaxo todavia dominan. Los
equipos de key-account managers de Glaxo se concentran en
areas como Cleveland, Dallas y San Francisco, donde los
sistemas de salud se han expandido rapidamente.

Uno de estos mercados es San Diego. El sistema de salud de
Sharp, con una proyeccidn de ingresos de cerca de US$3.000
millones en 2014, maneja siete hospitales, tres hogares de
ancianos, cinco centros de atencidn de urgencias, dos grupos
médicos y un plan de salud en la zona. El sistema, cuyo
proceso de estandarizacion de los procedimientos de atencién
a los pacientes esta a medio camino, en los Ultimos afios ha
creado formularios para todo el sistema.

La Sra. French, de 52 afios, se unio al equipo de key- account
managers de Glaxo en San Diego el afio pasado, después de
ocho afios como visitadora médica de Glaxo. Su primer
trabajo después de la reconversion fue en los dos nuevos
farmacos de Glaxo, que ahora estan aprobados para el
tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, o
EPOC, cuya principal causa es el tabaquismo.

Conseguir entrar en el formulario de Sharp seria importante.
El afio pasado, los hospitales de Sharp trataron a casi 2.700
pacientes con EPOC. Advair de Glaxo esta en el formulario
del sistema para la EPOC; pero sus dos nuevos medicamentos
no lo estan. Esta enfermedad es una de las mas recientes para
las cuales se estéa creando un formulario para todo el sistema.

Cuando era visitadora médica, la Sra. French llevaba una bolsa
de muestras y materiales de marketing para entregar a los
médicos. A menudo, ella misma recogia el café de Starbucks
para llevarlo al personal; y solia salir de la oficina después de
pedir al médico que escribiera algunas recetas de inmediato-y
a menudo el médico lo hacia. Glaxo le daba bonos si sus
médicos escribian bastantes recetas.

Para sus visitas a Sharp, solo lleva un maletin de cuero y nada
de regalo. Sharp dice que su politica no permite que les invite
a beber, comer o aceptar regalos. Sus bonos no se basan en las
recetas, sino en factores como los beneficios y las
evaluaciones que hacen los funcionarios del sistema.

Una de las visitas cruciales de la Sra. French era con la Sefiora
Stern, una supervisora de farmacia de Sharp, quien ayuda a
dirigir el comité de redaccion del formulario. Sharp habia
tardado meses para decidir si iba a incluir uno de los
medicamentos nuevos -un retraso costoso para Glaxo - y no
habia dicho nada sobre el otro producto.

La Sra. Stern le dio buenas noticias: Sharp estaba
considerando ambos productos. La Sra. French, ocultando su
emocion por ese atisbo de progreso, le mostré los resultados
de los ensayos clinicos sobre la eficacia de los medicamentos,
y le dijo a la Sra. Stern que eso le podria ser Gtil al hacer su
recomendacion al comité de formulario.
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Era el tipo de informacidn que la Sra. French como visitador
médico le habria dado a un médico para atraer su entusiasmo y
detonar la prescripcion del producto.

Pero la sefiora Stern, queria hablar de mas cosas, ademas de
los resultados del ensayo. El hospital, dijo, estaba reduciendo
el uso de los inhaladores-caros- como los dos nuevos de
Glaxo- a favor del uso de las mascaras mas baratas y mas
faciles de usar, llamadas nebulizadores. Los dos farmacos de
Glaxo cuestan cerca de US$300 al mes. Los nebulizadores
tipicamente cuestan entre una quinta y una décima parte, dice
Sharp.

Uno de los factores detras de la preocupacion por el costo de
Sharp es que: A partir de este afio, Medicare reducira los
reembolsos si el tratamiento de la EPOC no evita el regreso de
un namero suficiente de pacientes al hospital. Los
medicamentos mas costosos pueden hacer que los pacientes
aterricen de nuevo en el hospital mas rapidamente si no
pueden darse el lujo de volver a comprar sus recetas.

"Usted tiene que tener una perspectiva mas amplia que el
episodio en el hospital: Como vamos a manejar al paciente no
s6lo en el hospital”, pero cuando haya sido dado de alta, dice
el presidente ejecutivo de Sharp, Mike Murphy.

La Sra. Stern también queria saber el descuento que Glaxo
podria proporcionarles, dado el tamafio de Sharp. La Sra.
French se ofrecio para volver a explicar cdmo el sistema de
precios de Glaxo podria beneficiar al sistema.

De vuelta, en las reuniones de la tarde, la sefiora French se
enfrentd a mas preguntas sobre los precios de Glaxo. "Una de
las barreras mas grandes, en particular para los pacientes de
edad avanzada, con el uso de estos nuevos medicamentos, es
su costo”, dijo Cecile Davis, una enfermera que esta ayudando
a reescribir los protocolos de EPOC para Sharp.

La Sra. French dijo que muchas compafiias de seguros cubrian
el costo de Breo y describi6 un programa de Glaxo que ayuda
a los pacientes con los gastos directos de bolsillo. La Sra.
Davis dijo que ese apoyo no cubria lo suficiente. "Si no esta
en el plan de Wal-Mart US$4, no pueden permitirselo”.

Cuatro meses mas tarde, Sharp no ha decidido si aprueba los
dos farmacos de Glaxo. "S6lo hay que estar al tanto de las
cosas", dice la sefiora French ", y cuando llegan a la siguiente
etapa, estar alli y asegurarse de que tienen lo que necesitan."

Argentina. AAPM apoya iniciativa parlamentaria para
prohibir publicidad de medicamentos de venta libre —
Proyecto ley 7623-diputados

Comunicado de Prensa

Agentes de Propaganda Médica, 21 de octubre de 2014

La Asociacion de Agentes de Propaganda Médica (AAPM)

apoya el proyecto de ley presentado recientemente por grupo
de diputados nacionales que propone prohibir "la publicidad,
promocidn o patrocinio de medicamentos en forma directa o
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indirecta a través de cualquier medio de difusién o
comunicacion”.

Al mismo tiempo convocamos a los colegios profesionales y a
las entidades de la sociedad civil que se sumen con su
demanda y su apoyo para obtener la pronta aprobacion de este
proyecto que contiene, ademas, otra propuesta que desde hace
tiempo compartimos médicos, farmacéuticos y visitadores
médicos: eliminar el concepto de venta libre por
"medicamento de venta sin prescripcion médica".

"Venta libre" ha estado siempre asociada a la idea del
medicamento con un bien de consumo, cuando desde los
colegios profesionales y la AAPM insistimos que constituye
un bien social y que es responsabilidad de los gobiernos
garantizar el acceso universal a la salud.

Creemos que este proyecto presentado por catorce
legisladores, de ser aprobado, permitira superar la erratica
legislacion existente sobre publicidad de medicamentos de
venta libre y llenar el vacio que ha dejado la no menos errética
actuacion de la autoridad sanitaria (ANMAT), que deberia
penalizar las infracciones pero en la practica ha sido co-optada
por los laboratorios.

La AAPM con insistencia y desde hace afios ha denunciado la
necesidad de prohibir o penalizar la publicidad desenfrenada
de los medicamentos de venta libre y la promocién falaz que
transmiten la mayoria de estas publicidades, apoyadas por la
atraccion mediatica de algunos actores o personajes de la
television y la farandula, o través de "chivos" encubiertos en
programas matinales destinados especialmente al publico
femenino.

Consideramos positivo que el proyecto presentado por los
legisladores Horacio Pietragalla, Anabel Fernandez Sagasti,
Soledad Mendoza, Lautaro Gervasoni, Juan Cabandie y
Andres Larrogue, entre otros, solo autorice la publicidad de
los medicamentos al &mbito de la farmacia, aportando
esencialmente informacion técnica y acompafiada de
protocolos para intoxicaciones domésticas.

También apoyamos que se prohiba a las entidades cientificas
que aparezcan recomendando o promocionando medicamentos
de venta libre, porque sabemos que ese patrocinio no es
gratuito. Por el contrario, esta incentivado por los auspicios en
dinero que los laboratorios destinan a los congresos, eventos y
publicaciones de esas entidades.

No hay congreso médico o seudocientifico que no cuenten con
el auspicio de varios laboratorios, lo que ha generado un
mecanismo perverso que implica como contraprestacion
recomendar o prescribir determinados medicamentos.

Por eso debemos advertir a los legisladores - a partir de
nuestra experiencia- que se enfrentan a un lobby empresario
muy poderoso pues la Camara Argentina de Agencias de
Medios preciso recientemente que la industria farmacéutica
incremento sus gastos publicitarios en 46,7% durante el primer
semestre de 2014 comparado con igual periodo del afio
pasado.
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La Camara Argentina de Agencia de Medios detall6 que la
industria farmacéutica figura entre los primero cuatro grupos
de auspiciantes que concentraron el 90% del gasto publicitario
en el primer semestre de 2014.

El doctor Carlos Damin, director de Toxicologia del Hospital
Fernandez en una reciente entrevista preciso que el 66 por
ciento de intoxicaciones atendidas en ese centro hospitalario
corresponde "a alcohol y medicamentos" y recién en tercer
lugar aparece la cocaina con el 12% (Perfil/11 de mayo 2014).

El doctor Damin también enfatiz6 que "estoy totalmente en
contra de la publicidad de medicamentos y de la venta en los
kioscos, supermercados o por delivery" porque no es posible
controlar el consumo de los medicamentos de venta libre.
(Diario Z/viernes 10 de octubre de 2014).

Damin rebati6 el argumento de la camara de medicamentos de
venta libre de que la publicidad no aumenta la demanda, sino
que instala una competencia por marca que supuestamente
seria "beneficiosa" para el consumidor, al poder comparar
precios y presentaciones.

"Falso: cuando hace publicidad, buscan aumentar la venta y,
por ende, la demanda”, fue la enfética conclusién del doctor
Damin, que compartimos desde la AAPM.

Por su parte, el recientemente publicado libro "Lethal but
legal” del profesor de salud publica de la Universidad de
Nueva York, Nicolas Freudenberg, revela que la
automedicacion y el abuso con los medicamentos provoca 128
mil muertes anuales en Estados Unidos, méas que las armas de
fuego y los accidentes de transito.

Ricardo Peidro, Secretario General de AAPM, 15-5892-6206
José Charreau

Secretario Accién Social AAPM- www.ieps.com.ar
15-5892-6233

Argentina. La medicalizacion de la vida diaria: un
especialista habla de prohibir la publicidad de farmacos
Mirada Profesional, 14 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/kgnkrks

Se trata de Carlos Damin, experto en toxicologia. Segun su
opinién, la venta indiscriminada, en kioscos y lugares
prohibidos, mas la promocion descontrolada, genera “una
sociedad sobremedicada y polimedicada”. “La publicidad que
tenemos es nociva, no informa”, sostuvo. Criticas al modelo
“Farmacity” de venta de medicamentos.

La reciente denuncia del Instituto de Estudios sobre Politicas
de Salud (IEPS) sobre la falta de control de la publicidad de la
Aspirineta, fomentada en el pais para algunos usos que fueron
puestos en duda en EE UU por la FDA en marzo de este afio,
dejé al descubierto el problema de la promocion descontrolada
de los medicamentos, una tendencia mundial que esta
instalada hace rato en el pais. Muchas alternativas se fueron
planteando a lo largo del tiempo, incluyendo una serie de leyes
y disposiciones para regular esta actividad. Para un reconocido
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especialista, la salida parece ser otra: prohibir la publicidad de
los farmacos.

Carlos Damin es jefe de catedra de Toxicologia en la Facultad
de Medicina (UBA) y jefe de la Division de Toxicologia del
hospital Fernandez. Uno de los expertos mas destacados del
pais en materia de toxicologia, alerta que el mal uso de
medicamentos es la segunda causa de internacion, y pide
medidas de control. “Habria que prohibir la publicidad de
remedios”, dijo en una entrevista publicada por Diario Z.

En 2009, Damin colabor6 con la ley nacional de farmacias,
que prohibe la venta de medicamentos sin la supervisién de un
farmacéutico. Pero él va un poco mas alld y opina que no debe
haber publicidad de medicamentos. “No son bienes de
consumo”, explica en la misma entrevista. Ademas, alerta que
“no se puede controlar el consumo de los productos de venta
libre”.

“Estoy totalmente en contra de la publicidad de medicamentos
y de la venta en kioscos, supermercados o por delivery. El
argumento de los que defienden esta modalidad es que
compiten por marca, pero no aumentan la demanda. Falso:
cuando hacen publicidad, buscan aumentar la venta y, por
ende, la demanda”, remarco el especialista.

Para Damin, la publicidad que tenemos “es nociva”. “No es
informativa. Hay unas gotitas digestivas que te dicen que
comas todo frito y después te tomés las gotitas y listo. Te
ponen a modelos, actores y actrices para decirte lo buena que
es la vida y lo bomba que la podés pasar si te tomas una
aspira. Estd mal. Habria que prohibir la publicidad porque un
medicamento se requiere 0 no. Y ademas no es un bien de
consumo, es un bien social”, se quejo.

El especialista intentd explicar porque la gente recurre a la
automedicacidn, y no consulta a un médico ni recurre a una
farmacia para comprar sus tratamientos. La respuesta esta
vinculada al avance de la publicidad farmacéutica. “Estamos
inmersos en la cultura de la inmediatez. Te duele la cabeza,
querés que te borren el dolor. Confundimos tristeza con
depresién, medicamos la tristeza creyendo que se compran
comprimidos de sonrisas. Pero un medicamento no es un
estornudo ni un bostezo. Los medicamentos son muy Utiles,
ayudaron a prolongar la expectativa de vida, pero hay que
tener cuidado: también generan enfermedades y hasta
muertes”, advirtio.

En su cargo como jefe de servicio de emergencia del
Fernandez, Damin genera las primeras estadisticas sobre
intoxicaciones vinculadas a medicamentos. En este sentido, en
estos dias estan actualizando el estudio de 2011, de los cual se
desprende que del porcentaje total de las intoxicaciones, “la de
medicamentos, con o sin receta, es la segunda causa, detras del
alcohol”. “Pensamos que nos iba a dar mas alto el de
medicamentos libres (18 % del total) porque en el otro estudio
nos daba mucho mas”, reconocio.

De este trabajo se desprende que las intoxicaciones mas
comunes son con psicofarmacos. “El mas conocido es el
clonazepam. Luego estan los cardiolégicos y las vitaminas, los
antiinflamatorios no esteroi-des, como la aspirina, el
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ibuprofeno. Esos medicamentos de venta libre, en altas dosis,
son potencialmente peligrosos”, ratifico Damin.

Por Gltimo, el especialista recordd que el consumo de
medicamentos “crece sin parar”, y atd esta tendencia al auge
del “modelo Farmacity”. “Los medicamentos no son bienes de
consumo, entonces no pueden estar en un supermercado o en
farmacias que parezcan supermercados. No puede haber
gondolas y tampoco pueden vender golosinas porque entiendo
que los kiosqueros se enojen. Un medicamento no es una
golosina”, concluyd

Argentina. Denuncian que Bayer sigue promocionando la
Aspirineta para usos no aconsejados por la ciencia
Mirada Profesional, 8 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/pg6vvv4

Segun el Instituto de Estudios sobre Politicas de Salud (IEPS),
una entidad sanitaria vinculada al sindicato de los visitadores
médicos, en mayo la FDA dejé de recomendar la toma diaria
del medicamento para prevenir eventos cardiacos en personas
sanas, pero el laboratorio insiste en el pais con publicitar esta
idea. Por esto, le pidieron a la ANMAT que revise los usos
autorizados, y obligue a cambiar prospectos y envases.

“Tomaste tu Aspirineta de hoy”, reza el lema de una de las
publicidades més difundidas por el laboratorio Bayer, para uno
de sus productos insignia. Pese que en mayo la FDA de EE
UU difundi6 nueva evidencia cientifica sobre los usos de la
aspirina en eventos cardiovasculares, desechando que pueda
ayudar a quienes no padecen uno de estos problemas, la firma
sigue bombardeando en TV, radio y graficas sus avisos, que
alientan a la toma diaria del farmaco. Ante esto, una entidad
sanitaria pidi6 a la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
que revise la actual legislacién, en especial los usos
autorizados para el medicamento. Ademas, dijo que la forma
de publicitar del laboratorio viola normas nacionales en
materia de salud.

El pedido a la ANMAT fue realizado por el Instituto de
Estudios sobre Politicas de Salud (IEPS), una entidad
vinculada al gremio de los Visitadores Médicos. Mediante un
comunicado, se mostré la preocupacion porque no se adapto la
norma nacional a las recomendaciones internacionales, en
especial las de las FDA. “Nuestra inquietud y preocupacion
obedece a que la ANMAT no ha introducido en el pais
ninguna actualizacion sobre el uso de la aspirina en la
prevencion cardiovascular, desde que la FDA efectu6 en mayo
pasado una advertencia y una aclaracién que consideramos
pertinente y cuando menos atendible, que deberia servir como
referencia también en Argentina”, dijo el IEPS.

Para el instituto, “ya ha pasado suficiente tiempo como para
comparar el uso autorizado en el pais y las nuevas
indicaciones internacionales, basadas en evidencias
cientificas”. En este sentido, se recordd que la FDA de EE UU
“difundié en mayo pasado que tras la revision de la
informacion disponible no se encontrd evidencia que apoye el
uso generalizado y el uso diario de la aspirina para la
prevencién primaria (posibilidad de sufrir un primer infarto
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agudo de miocardio o primer accidente cerebrovascular)”. En
concreto, “la FDA ha revisado los datos disponibles y no cree
que la evidencia apoya el uso generalizado de la aspirina para
la prevencion primaria de un ataque al corazon o un derrame
cerebral”.

Actualmente, en el prospecto de la Aspirinetas o Aspirina,
sobre cubierta externa, diminutas letras blancas sobre fondo
naranja, asegura que “Aspirinetas estd indicada para la
prevencion primaria de un primer infarto en pacientes con
factores de riesgo cardiovascular como, por ejemplo, diabetes,
hiperlipidemia, hipertension arterial, obesidad, tabaquismo,
etc". “Basicamente hay una coincidencia sobre los usos
permitidos de la Aspirinetas, pero la recomendacion de Bayer
estd redactada como ‘una proposicion afirmativa y en lenguaje
taxativo’, evitando por el contrario incluir la advertencia de la
ANMAT de que: "no existen suficientes evidencias para
recomendar su uso sistematico en sujetos que no tengan los
factores de riesgo antes citados", remarco el IEPS.

La FDA debi6 emitir sus precisiones al rechazar una solicitud
del laboratorio Bayer para aprobar cambios en la informacién
de prescripcién para los profesionales de la salud de la
aspirina para permitir la comercializacion del producto para la
prevencion de ataques al corazon en pacientes sin
antecedentes de enfermedad cardiovascular. Cabe recordar que
ya en mayo de 2012 con el contundente titulo de "No use
aspirina para prevenir ataques cardiacos", British Journal of
Medicine, 6rgano de la Asociacion Médica Britanica alertaba
a los profesionales de la inutilidad de la Aspirina que, al
mismo tiempo, producia riesgos de hemorragias graves en el
sistema digestivo, contundente conclusion avalada en varios
estudios cientificos.

Ademas, el IEPS le pidi6 a la ANMAT que le ordene al
laboratorio productor Bayer la que “modifique el prospecto
que acompafia su presentacion de Aspirinetas que parte de una
afirmacion sobre sus presuntos beneficios para prevenir
infartos, pues constituye una verdad a medias (lo que es igual
a media mentira) con relacion a la autorizacion”.

Ademaés, consideraron que Bayer con la presentacion de
Aspirinetas “esta violando la legislacion vigente cuando en el
anverso del envase de cartdn aparece dibujado un corazén por
demaés de visible con un 1 (uno) en su interior y la leyenda
‘por dia’, que ademas visualmente conduce a otra leyenda:
‘venta libre’”. “Estamos, evidentemente, a una publicidad
subliminal y de acuerdo a las resoluciones de la ANMAT no
es licito utilizar el envase de un medicamento para realizar una
promocion sobre su uso e inducir al autoconsumo”, concluyé
el IEPS.

Argentina. Proliferan publicidades engafiosas de peligrosos
medicamentos venta libre con ibuprofeno y paracetamol
Obra Social de la Asociacion de Agentes de Propaganda
Médica

Boletin de Noticias, septiembre 2014
http://palermonline.com.ar/wordpress/?p=35771

La Asociacion Argentina de Propaganda Médica (AAPM)
denuncia-como ocurrid durante el invierno del afio pasado- la
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proliferacion de publicidades engafiosas de medicamentos de
venta libre que alientan la automedicacion de ibuprofeno y
paracetamol, dos productos cuya peligrosidad ha sido
constatada por entidades cientificas y médicas de todo el
mundo.

Estas publicidades que promocionan soluciones terapéuticas
milagrosas y evitan mencionar las contraindicaciones, acuden
a figuras del espectaculo como Marley y el actor Daniel
Hendler, para concitar la expectativa del espectador a través
de los medios audiovisuales.

La imagen de Marley o de Daniel Hendler pueden ser muy
convocantes pero la informacion cientifica y las
contraindicaciones de un medicamento peligroso cuando se
cometen abusos, brillan por su ausencia en sendos post
publicitarios, reitera la AAPM sobre estas propagandas
televisivas que ya denuncid el afio pasado ante la autoridad
reguladora ANMAT.

La publicidad del Next del laboratorio Genoma a cargo de
Marley evita mencionar los efectos secundarios de esta droga
en momentos en que entidades cientificas mundiales advierten
sobre la "epidemia del paracetamol”.

La FDA, en enero de 2014 insté a los médicos "a dejar de
recetar fArmacos que contengan méas de 325 miligramos por
comprimido de acetaminofén (paracetamol) debido al temor
de que genere dafio en el higado.

La férmula del Next contiene 500mg de paracetamol, ademas
de cafeina, clorhidrato de fenilefrina y butetamato.

También la irresponsable publicidad de Tabcin de Bayer, a
través del actor Daniel Hendler, transmite un mensaje
extremadamente peligroso al sugerir en el imaginario
colectivo que posee efectos milagrosos como para reponer la
salud de un enfermo en cuestion de horas.

Hendler "vende" el paracetamol de Tabcin prometiendo que
resolvera estados congestivos con la misma velocidad del
fotograma que convierte en el cine a una pareja en amantes,
pero es extremadamente peligroso si la ficcion
cinematografica se confunde con recetas méagicas de
medicamentos de venta libre.

Nos sorprende que la publicidad de Tabcin con el actor Daniel
Hendler y de Next con Marley no hayan sido motivo de
preocupacién y monitoreo por parte de las autoridades de la
Administracién Nacional de Medicamentos (ANMAT) que es
la reguladora de la publicidad de venta libre en Argentina,
pese a nuestras reiteradas denuncias.

La Asociacion de Agentes de Propaganda Médica también
advierte especialmente al publico femenino sobre el insistente
y reiterativo aviso publicitario "Sera porqué te vino" del
IbuEvanol Forte que durante meses se ha difundido
profusamente por los medios audiovisuales, sin mencionar los
efectos nocivos del ibruprofeno - su principal componente -
que recientemente han sido confirmados por las agencias
sanitarias de Estados Unidos y Europa.
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La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) anuncio
recientemente que investigara los riesgos cardiovasculares del
consumo de ibuprofeno, sobre cuyos efectos adversos la
Asociacion de Agentes de Propaganda Médica (AAPM) ha
presentado reiteradas advertencias desde junio de 2011, junto
con otras entidades profesionales.

La EMA "esta evaluando los riesgos cardiovasculares en su
consumo en dosis altas y tomado con regularidad durante
periodos largos"”, sefialé un comunicado de la autoridad
sanitaria de la UE, al confirmar que la investigacién sobre el
ibuprofeno quedd en manos del Comité de Evaluacion del
Riesgo en Farmacovigilancia (PRAC, en sus siglas en inglés).

Coincidentemente, la agencia sanitaria FDA en su boletin
informativo del 21 de julio pasado advirtié una vez mas que
"el consumo accidental de ibuprofeno puede causar reacciones
adversas en un nimero de pacientes en los que el uso de
ibuprofeno esta contraindicado".

MedlinePlus, sitio web de la Biblioteca Nacional de Medicina
de EE UU, incluy6 en diciembre de 2008 entre sus
advertencias que las personas que toman medicamentos
antiinflamatorios como el ibuprofeno "pueden tener mayor
riesgo de ataques cardiacos o accidentes cerebrovasculares que
quienes no lo toman".

"El ibuprofeno puede causar Ulcera, sangrado o perforaciones
en le estbmago o el intestino. Estos problemas pueden surgir
en cualquier momento durante el tratamiento, presentarse sin
sintomas de advertencia e incluso causar la muerte", alert6
MedlinePlus, cuyo material informativo es redactado por los
Institutos Nacionales de la Salud de EE UU.

IbuEvanol Forte del laboratorio GlaxoSmithKline (GSK)
contiene 400 mg de ibuprofeno y la insistente publicidad "Sera
porqué te vino" presenta a una joven con dolores menstruales
y de cabeza, que recurre a este medicamento para eliminar las
molestias y poder "disfrutar" de un dia que la publicidad
propone radiante y de multiple actividades sociales.

Pero en ningun momento la publicidad menciona advertencia
alguna sobre los riesgos del consumo abusivo de ibuprofeno.

Tampoco el laboratorio Glaxo en su pagina digital dedicada al
IbuEvanol Forte advierte sobre las contraindicaciones.

La AAPM el 5 de junio de 2011 ya habia denunciado ante la
Administracién Nacional de Medicamentos (ANMAT) "el
incremento de las publicidades de venta libre a través de los
canales de television abiertos, las sefiales de cable y la
publicidad estatica de estaciones de subterrdneos" de
antiinflamatorios y analgésicos como Actron (ibuprofeno) y
Cefalex Dexibuprofeno, entre otros.

La AAPM en su denuncia a la ANMAT se preguntaba
"¢;Como es posible que un mismo medicamento, por ejemplo
el Ibuprofeno en concentracion de 400 mg se comercialice de
venta libre en algunas presentaciones y como Venta Bajo
Receta en otras?" , citando estudios precedentes de la Catedra
de Farmacologia de la UBA.
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Lamentablemente las denuncias de la AAPM sobre las
publicidades de esos medicamentos y en especial sobre la
falsedad que transmiten los "consejos" médicos que recitan
figuras del espectaculo y las recomendaciones
pseudocientificas esparcidas como verdades absolutas a través
de los denominados "chivos" televisivos, no han tenido
respuesta de las autoridades sanitarias nacionales

El Centro de Informacién Medicamentos (CIME) de la
Universidad Nacional de Cérdoba, advirtié que "el gran
beneficiario de la automedicacion es la industria farmacéutica
abriendo nuevos mercados para sus productos e
incrementando sus ventas y sus ganancias". (S Uema/EM
Vega/MC Brifion).

"Para ello (la industria farmacéutica) cuenta con sofisticadas
estrategias de marketing y enormes sumas de dinero para la
promocién de medicamentos”, agregé un informe del CIME.

Precisamente, un reciente informe de la Camara Argentina de
Agencia de Medios reveld que la industria farmacéutica es una
de las cuatro primeras anunciantes del pais y compite con
productos de consumo masivo como son las bebidas
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alcohdlicas, los productos de limpieza y los celulares,
convirtiendo al medicamento también en un producto de
consumo.

Céamara Argentina de Agencia de Medios preciso que entre
estos cuatro sectores concentraron el 90% del gasto
publicitario en el primer semestre de 2014.

Con relacion a igual semestre de 2013, la industria
farmacéutica incremento sus gastos publicitarios en 46,7%,
aseguré la Camara Argentina de Agencias de Medios y si es
por las abrumadoras campafias del Next, Tabcin o IbuEvanol
Forte, no hay dudas de que la cifra es exacta.

Meéxico. Suspende Cofepris 223 spots de medicamentos Ver
en Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Agencias
Reguladoras en América Latina

El Economista, 10 de Agosto de 2014 |
http://eleconomista.com.mx/industrias/2014/08/10/suspende-
cofepris-223-spots-medicamentos

Adulteraciones, Falsificaciones, Medicamentos llegales y Decomisos

Costa Rica. Miembros de la Policia de Fronteras realizaron
un decomiso de farmacos, que al parecer fueron
contrabandeados en Nicaragua y tenian como destino
nuestro pais

B. Castillo Berrocal

Diario Extra, 24 de junio de 2014
http://www.diarioextra.com/Dnew/noticiaDetalle/234778

En total fueron 1.500, entre ellos destacan 400 unidades de un
producto conocido como marihuanol. En el puesto fronterizo
de Pefias Blancas, los policias descubrieron en las maletas de
un nicaraguiense de apellido Martinez este producto, ademas
de un gel de penicilina.

Por otra parte, otro sujeto de apellido Ruiz, de la misma
nacionalidad, que se trasladaba en un vehiculo liviano
presuntamente transportaba 43 frascos de diferentes
medicinas.

Ademas de ellos, un tico de apellido Gonzalez, quien conducia
un autobus de transporte publico, también fue aprehendido
luego de llevar mas de mil medicamentos a bordo.

Todos los narcéticos fueron decomisados y quedaron a cargo
del Ministerio de Salud de La Cruz, Guanacaste, para su
posterior destruccion.

Costa Rica. Decomisan 5.940 productos ilegales en
operativo conjunto con la Interpol y el Ministerio de Salud
K. Morris Gray

Diario Extra, 2 de junio de 2014
http://www.diarioextra.com/Dnew/noticiaDetalle/233000

En un operativo coordinado junto con la Interpol, el Ministerio
de Salud, la Policia de Control Fiscal (PCF), la Policia
Municipal y la Promotora de Comercio Exterior (Procomer) se
decomisaron 5.940 unidades de productos que estaban ilegales
en el pais.

Se trata de medicamentos, productos eréticos, cosméticos,
alimentos, medicina natural y suplementos vitaminicos, entre
otros que no tenian los registros sanitarios respectivos del
Ministerio de Salud.

Maria Elena L6opez, ministra de Salud, coment6 que los
decomisos forman parte del operativo mundial denominado
Operacién Pangea y que en el caso de Costa Rica se llevo a
cabo del 13 al 17 de mayo, en los puestos aduanales ubicados
en Coto Bus, Puntarenas y en el Aeropuerto Juan Santamaria.

La segunda parte del proceso se efectud el 19 y 20 de mayo
cuando se ejecutaron en diversos comercios muestreos de
suplementos alimenticios.

Segun explico Ldpez, el 51% de lo decomisado fue
medicamento como por ejemplo analgésicos, medicinas contra
el vomito, antidcidos, laxantes, antimalaricos, relajantes
musculares, antialérgicos, antitusivos y antiasmaticos, entre
otros.

En este caso, la funcionaria recalcé que no se trat6 de una
persecucion contra alguna empresa en especial, sino que se dio
en el marco de una accién mundial, en el cual el pais tiene
afios de participar.

“En el caso de los suplementos alimenticios, 86 de 161 se les
encontré irregularidades como por ejemplo que el nimero de
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registro que tienen le pertenece a otros productos, 53 estaban
sin etiqueta, y 8 productos no tenian registros”, explico Lopez.

Segun la normativa, los productos que son decomisados y se
les comprueba que no cuentan con los requisitos en regla
deben ser destruidos.

En el operativo efectuado en el 2013, se habian decomisado
8.805 unidades de medicamentos ilegales en diferentes partes
del pais, por lo que se convirti6 en una de las incautaciones
mas importantes, y en su momento se estimé que el monto de
lo decomisado super6 los ¢10 millones.

Hasta marzo pasado, la PCF del Ministerio de Hacienda ha
decomisado mas de 259.015 unidades de medicamentos,
39.892 unidades de articulos de uso personal, entre los que se
encuentran los cosméticos.

El producto que més ha sido decomisado este afio es el
cigarrillo, pues suma mas de 26 millones de unidades, cuya
defraudacion fiscal se estima en ¢737,5 millones (1US$=528,7
colones).

La cantidad de lo recuperado supera en casi 5 millones de
unidades lo incautado el afio pasado.

Honduras. Por farmacos vencidos 21 millones de lempiras
en pérdidas

La Tribuna, 4 de septiembre de 2014
http://www.latribuna.hn/2014/09/04/por-farmacos-vencidos-
21-millones-de-lempiras-en-perdidas/

Més de L21 millones (un US$=L20,8) se perdieron tras
vencerse miles de tabletas y capsulas de antirretrovirales para
pacientes con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH),
confirmaron las autoridades de Salud. La ministra de salud,
Yolani Batres, confirmé la nueva pérdida que pone una vez
mas en evidencia el descuido de los encargados por velar de la
salud del pueblo hondurefio.

Segun médicos especialistas, los medicamentos son de alto
costo en el mercado nacional y en esta ocasion corresponde al
Estado velar por los enfermos que padecen la enfermedad.

Se inform6 que 1,960.000 tabletas de un mismo antirretroviral
se vencieron hace un afio, sin que los encargados del lugar
donde se encontraba el medicamento hayan comunicado sobre
el riesgo que los mismos caducaran.

De igual manera, se habria permitido la expiracion de un lote
de 309.000 cépsulas de otro antirretroviral, por lo que las
pérdidas suman poco mas de 21 millones de lempiras en
medicamentos.

Los antirretrovirales vencidos permanecen en el Almacén
Central de Medicamentos, donde se sigue un procedimiento
adecuado para llevar un control estricto sobre el vencimiento
de los diferentes farmacos, sin embargo en esta ocasion no se
siguid el mismo protocolo.
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La ministra de salud sefial6 que cuando ella llegé a la
Secretaria el medicamento ya estaba vencido e intent6 hacer la
reposicion, pero las droguerias alegaron que ya habia pasado
demasiado tiempo.

Sefial6 que el encargado de la Unidad de Logistica, José Maria
Vega, se comunico con las casas proveedoras, pero ya tenia
mas de un afio vencido y no se podia realizar el cambio de las
mismas.

México. Crece venta ilegal de medicamentos por internet
Terra, 08 de septiembre de 2014
http://noticias.terra.com.mx/mexico/crece-venta-ilegal-de-
medicamentos-
porinternet,ea9ae83a81658410VgnVVCM20000099cceb0aRCR
D.html

Paginas web aprovechan las redes sociales para vender
ilegalmente medicamentos para bajar de peso, contra la
disfuncion eréctil, la diabetes, la hipertension y para tratar
enfermedades cronico-degenerativas; la Cofepris advirtié de la
ilegalidad de esa practica y los riesgos de su consumo.

Alvaro Pérez Vega, comisionado de Operacion Sanitaria de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris), explicd que el organismo no puede determinar si
los productos que se venden a través de dichas paginas son
caducados, robados, del sector publico o si se trata de
muestras médicas, pero refirié que se trata de un delito:
"presumimos que son de origen ilegal por la forma también
ilegal de venderlos”.

Desde el 2012, el organismo ha suspendido 852 sitios web, en
los que se ofertan medicamentos de forma ilegal, pero admite
que el problema sigue vigente, "En los casos de las paginas
que lo hacen, tienen dos actividades ilicitas: la publicidad
irregular y una oferta de medicamentos por internet”.

Sin embargo, pese a la reglamentacion vigente, el diario
Reforma contradijo la version de la Cofepris y publicé una
investigacion donde detalld la compra de diversos
medicamentos, mediante un breve procedimiento; basté un
registro y el pago de forma electrénica o deposito para recibir
la medicina de dorma fisica.

México. Cofepris impone récord; decomisa 178 toneladas
de medicinas

Terra, 21 de julio de 2014
http://noticias.terra.com.mx/mexico/cofepris-impone-record-
decomisa-178-toneladas-de-
medicinas,03a3e2f9ac957410VgnVCM4000009bcceb0aRCR
D.html

En 19 meses, la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris) sumo el decomiso de 178
toneladas de medicamentos ilegales en diversos estados de la
Republica, cifra que segun la industria farmacéutica en
Meéxico, califico como un hecho sin precedentes.
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Para el presidente de la Unién Nacional de Empresarios de
Farmacias (UNEFARM), Juvenal Becerra Orozco, se trata del
reflejo de efectividad en las acciones implementadas por
autoridades federales para impedir la comercializacion de
productos ilegales, entre los cuales destacan medicamentos
para atender la disfuncion eréctil, la diabetes y algunos
antibidticos de alto precio que representan amplias ganancias
para el mercado negro.

Becerra Orozco detall6 que los principales productos
asegurados en este periodo son Cialis, Viagra, Doxicilina,
Clorixam, Sulfatizol, Cafalexina, Ambidrim y Terramicina.
Ademas, de enero-junio de 2014, la Cofepris decomiso casi
una tonelada por mes de farmacos irregulares, entre los que
destaca con 71% las muestras médicas, cuya compra-venta
esta prohibida por la legislacién sanitaria.

Con las cinco toneladas del primer semestre, el volumen de
farmacos irregulares incautados en los primeros 19 meses de
la presente administracion federal ascendio a 178 toneladas en
20 operativos, en donde destaca un golpe histérico en 2013,
donde en Jalisco se aseguraron 173 toneladas.

Per(. Cytotec: Peligrosa pastilla abortiva que se vende
ilegalmente

Peru.com, 15 de junio de 2014
http://peru.com/actualidad/mi-ciudad/cytotec-peligroso-
pastilla-abortiva-que-se-vende-ilegalmente-video-noticia-
260077#el 834514

Cytotec es una pastilla que fue elaborada para combatir el
tratamiento de Ulceras gastricas se expende como un potente y
peligroso abortivo de manera ilegal y sin receta médica en
farmacias situadas nada menos que cerca del Hospital Hipdlito
Unanue, en EI Agustino.

Por si fuera poco, este abortivo es ofrecido en redes sociales
como el Facebook, donde el publico comenta sobre su uso y
los cuidados para tener con este.

El componente principal de Cytotec es el Misoprostol, un
medicamento legal recetado para males gastricos y sangrado
de Ulceras, denuncié Panorama.

Su uso y venta debe realizarse solamente con una receta
médica, sin embargo, segun se denunci¢ este abortivo se
distribuye ilegalmente para aquellos que deseen tener un
aborto.

¢Como se ofertan en Internet?

El mejor y méas seguro de los modos en que una mujer puede
provocarse un aborto a si mismo hasta la 12 semana de
embarazo es con el uso de dos medicamentos Ilamados
Mifepristone y Misoprostol(Cytotec, Arthrotec, Oxaprost,
Cyprostol, Mibetec ou Misotrol).

Esa es la manera en que esta pastilla se oferta a través de la
red. Por lo que cualquier persona puede tener acceso a ella'y
hacer un contacto con algln proveedor.
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Una mujer también puede abortar por su cuenta hasta las 12
semanas de embarazo mediante el uso de Misoprostol solo,
advierte la pagina. (Cémo pueden ofrecerse estos servicios en
la red sin ninguna autorizacion o supervisiéon?

Cae en Calpe una red que introducia y distribuia viagras
falsas en Europa

Informacion.es/efe, 2 de septiembre de 2014
http://www.diarioinformacion.com/sucesos/2014/09/02/cae-
red-distribuia-viagras-falsas/1540862.html

La Guardia Civil y diferentes cuerpos policiales europeos han
desarticulado, en una operacion coordinada por Europol, una
red criminal internacional dedicada a la distribucion e
introduccién en Europa de medicamentos ilegales
(pseudoviagras, principalmente) procedentes de paises
asiaticos.

Segln un comunicado del instituto armado, a nivel europeo
han sido detenidas doce personas, se han aprehendido varios
millones de pastillas con un valor estimado de €10 millones y
se han blogueado €7,5 millones en cuentas bancarias y otros
activos.

En Espafia, la Guardia Civil ha detectado la venta de 500.000
comprimidos falsos de viagra, se han intervenido més de
40.000 de estos comprimidos y han sido arrestadas cinco
personas.

Los medicamentos ilegales provenian de la India y se
introducian en Europa a través del Reino Unido.

La desarticulacion de este grupo se enmarca en la operacion
denominada "Vigorali'.

La investigacion se inici6 a raiz de una comunicacién de la
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency del
Reino Unido (MHRA) a la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMyPS) en la que se
informaba de una posible actividad de importacion ilicita de
medicamentos procedentes de la India.

La MHRA decomisé seis envios de medicamentos ilegales
bajo la denominacidn falsa de Viagra, en los que se
interceptaron 25.600 comprimidos.

Estos provenian de la India y, una vez despachados en aduanas
del Reino Unido, eran de nuevo dispuestos para ser expedidos
y reenviados a una direccion postal en Espafia, concretamente
de la localidad de Calp.

La Guardia Civil de Alicante se hizo cargo de las
investigaciones de la rama espafiola de esta trama delictiva, lo
que permitid, en una primera fase, la detencion de tres
personas -una de origen indio y las otras dos italiano- que eran
las encargadas de la distribucion de estos medicamentos a
través de empresas de mensajeria dentro de Espafia.

También fueron intervenidos 20.180 comprimidos de pseudos-
viagras, por una cuantia total estimada de 70.630 euros.
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Con el analisis de la documentacidn intervenida se constataron
movimientos anteriores de 69.798 comprimidos en el periodo
de dos meses, cuyo valor podria ascender a €247.205.

Por ello, se calcula que la venta total aproximada podria
alcanzar los 508.849 comprimidos, con un valor estimado de
€1.780.971.

En una segunda fase, la Guardia Civil se incaut6 de otros
25.342 comprimidos de pseudos-viagras y arrest6 a dos
personas mas, ambas de nacionalidad espafiola.

Ante la magnitud de los datos obtenidos se estableci6 una
nueva via de investigacion cuya coordinacion fue asumida por
Interpol, en cooperacion con la Organizacion Mundial de
Aduanas, el Foro Permanente sobre Delitos Farmacologicos
Internacionales y un grupo de trabajo de Jefes de Agencias de
Medicamentos y Grupo Especial Internacional contra la
Falsificacion de Productos Médicos.

Esta investigacion se centro en actuar contra la "venta a
distancia", desde donde se gestiona la obtencion de estos
productos, impedir el suministro de sistemas de pago e
interceptar productos ilicitos en los puertos y principales
centros de distribucion de correo.

Previamente a estas actuaciones, se celebrd una reunion de
coordinacién policial en la sede de Europol, en la que
participaron representantes policiales de Austria, Bélgica,
Chipre, Espafia, Finlandia, Francia, Hungria, Paises Bajos y
Reino Unido.

Para coordinar la operacion a nivel europeo, se constituyd un
Equipo Conjunto de Investigacién (ECI), coordinado por
Eurojust y con participacion de este 6rgano y de Europol,
formado por Austria, Espafia, Francia y Reino Unido, en
marzo pasado.

Representando a Espafia, participa la magistrado-juez titular
del Juzgado de Instruccién nimero 2 de Dénia, asi como
componentes del Equipo de Delincuencia Organizada y
Antidroga (EDOA) de la Guardia Civil de Alicante.

En el marco de dicho ECI, ayer se llevé a cabo en Viena
(Austria) la explotacion conjunta de esta operacién, en la que
han intervenido dos componentes del citado EDOA.

Unidn Europea. Las nuevas formas de volar

Nicolas Eliades Vesga

El Espectador (Colombia), 17 agosto de 2014
http://www.elespectador.com/noticias/salud/nueva-forma-de-
volar-europa-articulo-511213

Gracias a la regulacion de drogas convencionales y a internet,
desde hace unos afios, hay en Europa una modalidad novedosa
en el ambito de los estupefacientes: los llamados “euforizantes
legales™.

Mas de 70 nuevas drogas artificiales fueron detectadas por las
autoridades europeas entre 2012 y 2014.
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El uso de nuevas sustancias que imitan los efectos de las
drogas ilicitas se ha incrementado considerablemente entre los
jovenes en la Unién Europea (UE). La mayoria de estas
nuevas drogas son producidas a gran escala en China e India
(entre otros paises) y luego son distribuidas en Europa,
muchas veces a través de internet. No pasa semana sin que
aparezca una nueva. Segun las cifras publicadas a finales de
junio en un estudio del Eurobarémetro sobre los jovenes y el
tréfico de drogas, los paises de la UE han sefialado méas de 360
sustancias psicotropicas nuevas desde 1997 y se han
presentado 10 sustancias a medidas de control en toda la UE, a
raiz de las propuestas de la Comision Europea (las mas
recientes, la mefedrona, la 4-MA y el 5-IT).

Pero los productores de estas drogas parecen estar siempre un
paso mas alla de los legisladores europeos. A través de
pequefias variaciones en sustancias ya conocidas, los
traficantes mantienen sus propiedades estupefacientes pero,
como se trata de cambios a nivel molecular, éstas ya no entran
en las listas de psicoactivos prohibidos y son incluso mas
baratas que las drogas tradicionales. Hay portales de internet
que venden por menos de €10 la pastilla que sustituye las
anfetaminas o el éxtasis. La alternativa de la cocaina sale en
unos €40 euros, lo cual representa alrededor de un 20% menos
del precio de las originales, incluso cuando se suman los
gastos de envio. Ademas, uno puede decidir adquirir un
combo y suscribirse a las ofertas.

Es un cambio paulatino. EI mercado de la droga europeo ya
esta copado y orientado y cuenta con sus consumidores
relativamente fieles, aunque cada vez son menos. La idea de
esta nueva revolucion narcética es ofrecer anfetaminas o
cannabinoides legales. Pero también es verdad que al no estar
regulado de ninguna manera, el experimento puede salir mal.
“La gente no sabe a veces lo que se esta tomando”, denuncia
Ana Gallegos, responsable del Sistema de Alerta Rapida de
deteccion del Observatorio Europeo de las Drogas y
Toxicomanias (OEDT). Este fue el caso de una anfetamina
que causé 21 muertes hace unos afios.

En Europa, los estupefacientes son perseguidos sélo si se
encuentran registrados en una lista correspondiente, explica
Julia Gonzélez, responsable del Observatorio Espafiol sobre
Drogas. Son los “productos bajo fiscalizacion” y el sistema
funciona por medio de listas cerradas. “Si algo no estd en esa
lista, no es ilegal”, afiade Gonzalez.

Y la picardia de estos cibernarcotraficantes entra en juego. De
73 drogas artificiales detectadas entre 2012 y 2014, 30 eran
cannabinoides sintéticos. Otras son de la familia de las
anfetaminas, explica Gonzalez, mientras existe otro grupo de
productos con otra finalidad, pero que resultan consumibles.
En este ultimo conjunto se encuentran fertilizantes o sales de
bafio, por ejemplo. A principios de afio los parisinos estaban
revolucionados porque habian descubierto que los jovenes
estaban arrasando con los pintorescos jardines de hortensias
que se encuentran por la ciudad. ¢La razén? Parece ser que la
flor (Gnicamente la flor, ya que la hoja contiene elementos de
cianuro) de esta planta es un digno sustituto de la marihuana
de toda la vida. Se podria decir que en Francia los jovenes se
fuman hasta las flores de los floreros.
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La curiosidad de los dos primeros grupos es que, con
solamente alterar un 4tomo de la molécula, se obtiene una
sustancia oficialmente distinta y, de esta manera, deja de
formar parte de las listas de sustancias prohibidas. “Las
posibilidades son, por tanto, casi infinitas”, dice Nuria
Calzada, coordinadora de la ONG Energy Control. Mientras
los organismos regulatorios activan la burocracia para
combatirlas, los fabricantes aprovechan el tiempo que pasa
hasta su prohibicion para comercializar sus productos. “El
mercado es ilegal, pero no es idiota”, afirma Gonzélez.

El siguiente paso en el proceso administrativo es informar al
Observatorio Europeo, que lo transmite a los paises. Una vez
evaluado su efecto, cada pais debe incluirlo en su lista de
sustancias fiscalizadas, contando con un afio para hacerlo.
Durante ese tiempo la nueva droga se desarrolla en una
especie de limbo legal, ya que no esta oficialmente prohibida.

Las estadisticas europeas no determinan cuantas personas
consumen estas sustancias, ya que muchas se venden por su
nombre genérico (anfetaminas, cannabis) o, en ocasiones,
como adulterantes de las ya conocidas. Pero en el periodo que
se sistematiza su situacion no son controladas. Y, como dice
Calzada, nadie encuentra en un andlisis algo que no se busca.

Hace dos afios, una de estas nuevas sustancias, denominada 5-
IT 0 5-2-aminopropilindol, derivada de la anfetamina,
ocasiono la muerte de 21 personas en seis meses en cuatro
paises distintos: Inglaterra, Alemania, Suecia y Hungria. Ahi
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se origina la cautela y el celo de los expertos cuando describen
y prescriben estos nuevos estupefacientes. “El problema es
que no se sabe lo que estdn tomando y tampoco, claro est4, en
qué dosis: algo que en una dosis puede no ser mortal, lo es en
otra”, explica la especialista Ana Gallegos.

Pat, vecina de Madrid, quien compré una capsula de Seex por
10 euros, explica su experiencia: “Ni se me ocurre volver a
comprarla. Es una puta mierda. De hecho me sobr¢ y creo que
lo voy a llevar a Energy Control a que lo analicen”, dice. “Es
la antidroga, muy mala vibra, desapasionada, maluca, tensa...”.

Un estudio alerta de que el consumo de drogas “es una de las
principales causas de mortalidad entre jovenes en Europa,
tanto directamente (sobredosis) como por enfermedades
relacionadas, accidentes, actos de violencia o suicidios”.

“La Comision Europea ha propuesto legislacion para proteger
a los jovenes de nuevas sustancias psicotropicas nocivas. Los
resultados publicados hasta hoy demuestran que no hay
tiempo que perder: las nuevas normas deben ponerse en
marcha con rapidez para que podamos evitar la aparicion de
sustancias peligrosas en el mercado europeo”, declar6 su
vicepresidenta, Viviane Reding, también comisaria de Justicia
de la UE. “Los ‘euforizantes legales’ son letales y este
creciente problema en Europa esta poniendo a nuestros
jovenes en situacion de riesgo. Un mercado interior sin
fronteras significa que necesitamos normas comunes de la UE
para hacer frente a este problema...”.

Litigacion, Multas, Robos

China multa a Glaxo con 379 millones por sobornos en
hospitales

Macarena Leal Liy

El Pais, 19 de septiembre de 2014
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/09/19/actualidad/14
11133411 611044.html

Los tribunales de China impusieron hoy la mayor multa de su
historia, €379 millones, a la multinacional farmacéutica
GlaxoSmithKline (GSK), tras encontrarla culpable de
organizar una red gigantesca de sobornos en hospitales y
centros médicos de todo el pais. Asimismo, condenaron al
director ejecutivo de la multinacional britanica en China, Mark
Reilly, y otros cuatro altos cargos de la compafiia a penas de
carcel que oscilan entre los dos y los tres afios por propiciar
sobornos para que médicos, enfermeras y clinicas utilizaran
los medicamentos de la compafiia.

El caso contra GSK se inscribe dentro de la campafia contra la
corrupcion que lleva a cabo el Gobierno chino, cuyo
presidente, Xi Jinping, ha prometido castigar tanto a “moscas”
de bajo nivel como “tigres” en las posiciones mas altas. Y ha
dejado claro que las grandes empresas extranjeras no estan
exentas.

Reilly, al que se han impuesto tres afios de prision, no tendra
que cumplir en principio su condena en China. En el juicio a
puerta cerrada, la corte encargada del caso, el Tribunal

Intermedio NUmero 1 de la ciudad de Changsha, en el sur de
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China, dictamind su libertad condicional durante cuatro afios y
que sea deportado, informé la agencia oficial china, Xinhua.

De acuerdo con los cargos, Reilly habia presionado desde
2009 a sus equipos de ventas para que incentivaran mediante
sobornos la venta de farmacos fabricados por GSK. Los
sobornos, que alcanzaron los €379 millones —la cantidad que
se ha utilizado como referencia para la multa— se escondian
COmo pagos por viajes y para impartir conferencias. No se
limitaron solo a personal médico, también se extendieron a
funcionarios en Pekin y Shanghai. Esos pagos, segun habia
afirmado la acusacidn, contribuyeron a disparar los precios de
los medicamentos de la compafiia, que llegaron a ser siete
veces mas altos que en otros paises.

Los colaboradores de Reilly Zhang Guowei, ex director de
Recursos Humanos de GSK en China; el ex director de
operaciones, Liang Hong, y el ex director de Asuntos Juridicos
Zhao Hongyan recibieron penas entre dos y tres afios de
prision, también aplazadas. Un quinto alto ejecutivo, el
encargado de Desarrollo de Negocio, Huang Hong, también
recibi6 una pena de tres afios, aunque en su caso no sélo por
sobornar sino también por recibir sobornos.

La multinacional ha admitido los cargos y el veredicto. En un
comunicado en el que pide disculpas, su subsidiaria china,
GSKCI, promete convertirse en “un modelo” y reconoce que
“las actividades ilegales de GSKCI son una clara violacion de
las normas y procedimientos internos de GSK”. La
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multinacional cuenta con cinco féabricas, un centro cientifico y
7.000 empleados en China.

La compafiia ha asegurado desde Londres que satisfara la
multa con fondos en efectivo con los que ya cuenta y este
montante, y los costes legales asociados, se incluira en una
actualizacion de sus resultados del tercer trimestre.

El consejero delegado de la compafiia, Andrew Witty, indico
que el caso “ha sido una cuestion profundamente
decepcionante para GSK. Hemos aprendido, y seguiremos
aprendiendo, de este asunto. GSK ha estado presente en China
durante cerca de un siglo y seguimos completamente
comprometidos con su gente y su pueblo. Seguiremos
expandiendo el acceso a medicinas y vacunas innovadoras
para mejorar su salud y bienestar. También seguiremos
invirtiendo directamente en el pais para apoyar la agenda del
Gobierno de reforma del sistema sanitario y los planes a largo
plazo de crecimiento econdmico”.

Las comisiones ilegales suponen el 20% del coste de los
medicamentos

Las vehementes disculpas de GSK parecen haber surtido
cierto efecto y no da la impresién de que la compafiia se vaya
a ver perjudicada en el futuro en sus operaciones en un
mercado farmacéutico que, segln la firma de inversién Edison
Investment Research, sera el mayor del mundo para 2020. Un
editorial de Xinhua, que normalmente transmite fielmente la
opinion del Gobierno, puntualiza que “si GSK China puede
aprender una buena leccion y gestionar su negocio de acuerdo
con el mandato de la ley, podré recuperar la confianza del
Gobierno y el pueblo chino”.

La corrupcién en el sector sanitario y el alto precio de las
medicinas y los tratamientos médicos estan entre las
principales quejas de los ciudadanos. El trato deficiente en los
hospitales, real o percibido, ha llegado a generar incidentes de
violencia. Segun ha apuntado la Asociacién de Compaiiias
Farmacéuticas de China, los sobornos suponen el 20% del
coste de un medicamento tipico en el pais.

EE UU. La FDA dice que Aegerion ha satisfecho su
demanda sobre la charla que su CEO, Marc Beer, hizo por
TV promoviendo los usos fuera de etiqueta (FDA says
Aegerion has satisfied its demands over chatty CEO.Marc
Beer's TV appearance resulted in FDA warning letter for
pushing off-label uses)

Eric Palmer

Fierce Pharma, 28 de agosto de 2014
http://www.fiercepharma.com/story/fda-says-aegerion-has-
satisfied-its-demands-over-chatty-ceo/2014-08-
28?utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

Los comentarios de Marc Beer, CEO de Aegerion
Pharmaceuticals, consiguieron que la FDA le mandara una
carta de advertencia (warning letter) el pasado 13 de
noviembre por haber exagerado los beneficios del
medicamento para reducir el colesterol, Juxtapid, durante su
actuacion en el programa de TV Fast Money (Dinero Rapido)
de la cadena CNBC. Después de que la FDA anunciara estar
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satisfecha con las acciones correctivas que habia tomado la
empresa, Beer no hizo ninguna declaracion.

Martha Carter, directora de regulacion y vice-presidenta de la
empresa declard: “Hemos trabajado con la Oficina de
Promocion de Medicamentos de Venta con Receta (Office of
Prescription Drug Promotion OPDP) para resolver los temas
que se mencionaron en la carta de advertencia y estamos
satisfechos de que se haya cerrado el tema”. El Boston
Business Journal informé que las acciones correctivas
incluyeron un anuncio en la cadena CNBC explicando la
desinformacion emitida.

Juxtapid se aprobé tras demostrar que el medicamento reducia
el colesterol en pacientes con una enfermedad genética rara, la
hipercolesterolemia familiar homocigética. Pero el
medicamento no demostré ser capaz de reducir el riesgo de
ataques de coraz6n o muerte. Entre los comentarios que la
FDA indico que habia hecho Beer estaba éste: “Estos
pacientes van a morir o de un evento cardiaco, ya sea una
apoplejia o un ataque de corazon, si no les medicamos”.

Los comentarios no solo sugerian que “el uso de Juxtapid es
seguro y efectivo para reducir los eventos cardiovasculares,
incluyendo los ataques de corazén y apoplejia”, dijo la FDA,
sino que omitieron informar sobre los riesgos de tomar el
medicamento, que incluye una “una advertencia enmarcada
del riesgo de hepatotoxicidad”.

Los problemas que la empresa tiene por el marketing de
Juxtapid no son solo con la FDA. La empresa dijo en enero
(2014) que el Departamento de Justicia ha emitido una
citacion pidiendo informacion sobre el marketing que la
empresa habia hecho del medicamento. La compafiia dijo
entonces que estaba cooperando. De acuerdo con el Boston
Business Journal, la empresa ha dicho que las dos cosas no
estaban relacionadas, pero ni la empresa ni Beer han dicho
nada sobre la citacion del Departamento de Justicia.

EE UU. Farma vuelve a llevar a juicio a los hospitales por
los descuentos de medicamentos huérfanos (Pharma sues
again over orphan drug discounts to hospitals)

Ed Silverman

The Wall Street Journal, 9 de octubre de 2014
http://blogs.wsj.com/pharmalot/2014/10/09/pharma-sues-
again-over-orphan-drug-discounts-to-hospitals/

Traducido por Salud y Farmacos

La pelea entre la industria farmacéutica y una agencia federal
por un programa de descuento de medicamentos para
determinados hospitales esta de vuelta en la corte.

En un intento de bloguear a la Administracion de Recursos y
Servicios de Salud de Estados Unidos (HRSA) para que no
ejecute una norma que permite que los hospitales pablicos y
las clinicas que atienden a la poblacién pobre y sin seguro de
salud obtengan los medicamentos huérfanos con un descuento,
la asociacion representante de la industria innovadora
(Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
PhRMA) ha presentado otra demanda legal (la anterior tuvo
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lugar en 2013). Los medicamentos huérfanos se utilizan para
tratar enfermedades raras.

Bajo este programa, que se llama 340B, los fabricantes de
medicamentos deben ofrecer descuentos de hasta el 50% a
todos los medicamentos que consuman los pacientes
ambulatorios que se atienden en los hospitales y clinicas que
sirven a la poblacion indigente. Hay alrededor de 2000
establecimientos con estas caracteristicas, y el nimero se
amplio gracias a la reforma de salud de Obama (ACA).

Hace dos meses, sin embargo, HRSA emitié una norma que
enfurecio a los fabricantes de medicamentos, porque estos
establecimientos pueden obtener los medicamentos huérfanos
con descuento, pero solo si estos medicamentos se prescriben
para tratar una condicion distinta de la enfermedad para la cual
la condicion de huérfano fue concedida.

El Congreso hizo esta distincion para mantener el equilibrio -
conservar los incentivos para que los fabricantes de
medicamentos sigan solicitando la designacién de
medicamentos huérfanos, con lo que pueden obtener la
exclusividad en el mercdo, y permitir que los hospitales y
clinicas sigan teniendo la capacidad de obtener los
medicamentos necesarios a precios asequibles.

Esta era la segunda vez que HRSA emitia esta norma. Después
de haberlo hecho en el 2013, el grupo de comercio de la
industria farmacéutica presenté una demanda para detener los
descuentos por completo; dijeron que HRSA habia
malinterpretado la ley, y argumentaron que los fabricantes de
medicamentos no deberian estar obligados a ofrecer ningun
descuento.

PhRMA dijo que esa ley representaba un golpe financiero
insostenible para sus miembros y que socavaria los incentivos
para el desarrollo de medicamentos huérfanos, que
normalmente tienen un precio muy elevado.

Los fabricantes de medicamentos ganaron esa ronda. La
primavera pasada, un juez federal revocd la autoridad de
HRSA para sacar una norma de este tipo, pero la agencia tenia
la opcién de emitir una nueva norma, y lo hizo el verano
pasado. Enfurecido por esa jugada, el grupo de comercio de la
industria ha presentado otra demanda.

En su Gltima demanda, PhRMA sigue manteniendo que HRSA
sigue malinterpretando la ley federal. EI grupo de comercio
esta también enojado porque la agencia ha amenazado con
ordenar a los fabricantes de medicamentos que reembolsen los
descuentos que no han ofrecido o entablar accién judicial por
incumplimiento.

Un portavoz de HRSA se negd a comentar, diciendo que el
litigio esta pendiente. No nos debe sorprender que la red de
Hospitales Publicos por el Acceso a los Medicamentos (Safety
Net Hospitals for Pharmaceutical Access), que representa a
cerca de 1.000 hospitales y sistemas de salud que participan en
el programa 340B, diga que la dltima norma de HRSA es
legalmente valida.
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"Una vez mas, las grandes farmacéuticas estan tratando de
aumentar sus precios en detrimento de los hospitales rurales y
oncolégicos y sus pacientes”, dijo Ted Slafsky, que dirige el
grupo de comercio de los hospitales, en un comunicado.
"Estos proveedores dependen de los ahorros del programa
340B para atender a los pacientes necesitados y, en muchos
casos, para mantener sus puertas abiertas".

El grupo de comercio de los hospitales también dice que s6lo
cinco fabricantes de medicamentos y productos
biotecnoldgicos estan actualmente cumpliendo con la norma y
ofrecen los descuentos que HRSA ha ordenado. Solicitamos a
PhRMA que hiciera comentarios acerca de esta afirmacion y
una portavoz nos escribié "como asociacion comercial, no
estamos al tanto de cdmo cada una de las empresas que son
miembros de la asociacion estan respondiendo a la norma".

EE UU culpa a la compafiia FedEx de vender
medicamentos sin receta

Associated Press

El Financiero, 26 de julio de 2014
http://www.elfinancierocr.com/negocios/Estados_Unidos-
medicamentos-Fedex 0 562143781.html

FedEx Corp., la empresa mas reciente en ser acusada en una
investigacion federal estadounidense sobre farmacias ilegales
en linea, dijo que impugnara los cargos de que a sabiendas
transport6 farmacos para personas sin recetas legitimas.

La compafiia alegd que para evitar entregas ilegales, hubiera
tenido que invadir la privacidad de sus clientes.

En contraste, y ante acusaciones similares, la compafiia rival
UPS Inc. pag6 US$40 millones el afio pasado y se
comprometio a revisar sus procedimientos y trabajar con los
investigadores para detectar actividades sospechosas.

Estas respuestas encontradas durante una investigacion federal
de una década sobre el mercado negro de medicamentos
recetados subrayan los problemas que enfrentan las firmas de
paqueteria para determinar qué tan lejos deben ir para poner
en evidencia a las farmacias online que operan al margen de la
legalidad entre sus clientes y para alertar al gobierno.

Los analistas de Wall Street, expertos legales, grupos
antidrogas y las propias empresas estan divididos sobre el
asunto.

FedEx podria ser multada con hasta US$1.600 millones
después de que el 17 de julio se acusara de asociarse con
farmacias ilegales en internet para distribuir medicamentos
que solo se venden con receta a clientes que sabia que carecian
de recetas validas.

La investigacion federal a los dos gigantes de paqueteria
comenzo por una campafia contra las farmacias en linea que
inici6 en 2005. Desde entonces se han hecho decenas de
detenciones, miles de sitios web cerraron y fueron
decomisados decenas de millones de ddlares y pildoras en
todo el mundo luego que los investigadores ampliaron la
averiguacion més alla de los operadores.
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En 2011, Google Inc. accedié a pagar US$500 millones para
resolver acusaciones del Departamento de Justicia de que se
beneficio de los anuncios pagados por farmacias en linea y
que el gigante de las bUsquedas sabia que eran empresas que
violaban la ley para vender medicamentos sin exigir la receta.

EE UU. De nuevo se acusa a Novartis de coimas en un
juicio iniciado por un informante (Novartis accused again
of kickback tactics in new whistleblower suit)

Eric Palmer

FiercePharma, 8 de julio de 2014
http://www.fiercepharma.com/story/novartis-accused-again-
kickback-tactics-new-whistleblower-suit/2014-07-
08?utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

Una vez mas se acusa a Novartis, una compafiia que hace
cuatro afios prometié comportarse de acuerdo a un nuevo
cédigo de integridad, de coimas. De nuevo esta liada con el
Departamento de Justicia. Se la acusa de haber organizado
unos planes de mordidas a farmacias. Un ex ejecutivo ahora
sugiere que se la despidio por sugerir que Novartis planeaba
utilizar métodos similares para adjudicar un contrato a
McKesson, un mayorista y proveedor de servicios médicos.

Segun informa el periddico Star-Ledger, la demanda de la
delatora Min Amy Guo, ex directora ejecutiva del Grupo de
Economia de la Salud y Resultados de Investigacion fue por
presentada en New Jersey. En su juicio, Guo afirma que se la
despidié el afio pasado después de sugerir que la forma
propuesta por Novartis para adjudicar un contrato a McKesson
para un estudio del medicamento contra el cancer Afinitor,
“presentaba conflictos de interés y aparentaba que se pagaban
sobornos bajo la apariencia de contratar investigacion”.

Novartis nego las alegaciones de Guo, y dijo al Star-Ledger
que “la empresa esta comprometida con los estdndares mas
altos de ética, mantiene una conducta correcta en todos los
aspectos de su comportamiento como empresa e invierte
mucho tiempo y recursos para asegurar que hace negocios de
una forma responsable”.

La demanda de Guo sugiere algo diferente. Segun ella, se
propuso el proyecto en 2012, tenia una duracion de un mes 'y
un costo de US$400.000, una cantidad que segun ella era
“demasiado alta”. Y en vez de que el estudio del medicamento
para el cancer de mama Afinitor se hiciera a través del grupo
de Guo, como el protocolo para estudios por terceras personas
(third-party) requiere, iba a ser supervisado por el grupo
Oncology Scientific Operations-Managed Markets, el cual
segiin Guo se “enfoca en interaccidon con el cliente”, no en
investigacion.

Guo afirma en su demanda que su posicion fue “vindicada”
cuando el director ejecutivo de operaciones clinicas cancelo el
contrato “por muchas de las mismas razones”. Pero dice que
Novartis tomo represalias contra ella, y fue despedida por
objetar.
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En varias ocasiones Novartis ha sido acusada de utilizar ‘ideas
creativas’ para promover sus medicamentos. En 2010, pago
US$422 millones en un acuerdo en una demanda civil por
ofrecer coimas a médicos para que aumentaran las
prescripciones de sus medicamentos Diovan, Esforge y
Tekturna para la presion arterial. El acuerdo extrajudicial
incluia un pacto de cinco afios por el cual Novartis practicaria
“integridad corporativa”, pacto que se supone que todavia esta
vigente.

Sus problemas actuales con el juez federal de Nueva York
empiezan con un delator, el ex visitador médico David Kester,
quien estd demandando independientemente a la empresa.
Otros tres juicios relacionados estan también en tramite contra
Novartis. De acuerdo al gobierno, entre 2005 y 2013, Novartis
concedi6 descuentos y reembolsos a 20 farmacias para que
cambiaran a los pacientes con trasplantes de rifion al
medicamento Myfortic. También afirma el gobierno que desde
2007 a 2012, Novartis refirié pacientes y dio reembolsos a la
farmacia de especialidades BioScript para que presionara a los
pacientes para que al terminar la primera prescripcion
volvieran a pedir Exiade, que reduce el exceso de hierro en
pacientes que reciben transfusiones de sangre.

BioScrip ha pagado US$15 millones para resolver los cargos
en su contra y ha admitido que presion6 a pacientes para que
recibieran Exjade al terminar la primera prescripcion, a
cambio de mas referencias de pacientes y mayores
reembolsos. El juicio alega que estos programas violan los
estatutos federales que prohiben las coimas, porque las
prescripciones que generaron las coimas se pagaron a través
de los programas de seguros publicos Medicare y Medicaid.
Novartis mantiene que la demanda no demuestra que la
compafiia estafé a Medicare y Medicaid.

Espafia. La Guardia Civil y Policia investigan a boticarios
que sacan del circuito legal los medicamentos de venta con
receta para su exportacion a un precio méas caro

Maribel Marin y Jaime Prats

El Pais, 21 de octubre de 1014

El desabastecimiento de farmacos para tratar el cancer o evitar
el rechazo de érganos en personas trasplantadas ha destapado
un fraude de venta ilegal de medicamentos en el que estan
implicadas farmacias de toda Espafia. En apenas afio y medio,
mas de un centenar de boticarios de 14 autonomias han sido
investigados por sacar del circuito legal farmacos de precio
regulado destinados a la venta con receta de la sanidad
publica, confirman fuentes del sector. Se los compran
empresas distribuidoras que, atraidas por el menor coste de los
medicamentos, en Espafia, los venden luego en el extranjero
donde logran hasta tres veces mas dinero. El problema es que
las boticas tienen prohibida esta practica: solo pueden servir a
los pacientes.

“Es algo residual”, subrayan desde del Consejo General de
Colegios Farmacéuticos. “Tenemos que defender el buen
hacer del 99% de nuestros profesionales”, abunda el
presidente de los farmacéuticos de Zaragoza, Ramén Jordan.
En Espafia hay 22.000 oficinas de farmacia.


http://www.fiercepharma.com/author/epalmer
http://www.fiercepharma.com/story/novartis-accused-again-kickback-tactics-new-whistleblower-suit/2014-07-08?utm_medium=nl&utm_source=internal
http://www.fiercepharma.com/story/novartis-accused-again-kickback-tactics-new-whistleblower-suit/2014-07-08?utm_medium=nl&utm_source=internal
http://www.fiercepharma.com/story/novartis-accused-again-kickback-tactics-new-whistleblower-suit/2014-07-08?utm_medium=nl&utm_source=internal
http://politica.elpais.com/autor/maribel_marin/a/
http://politica.elpais.com/autor/jaime_prats/a/
http://cofzaragoza.org/
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El altimo escandalo ha salpicado precisamente a Aragén
(Zaragoza capital y pueblos de Teruel), donde la Guardia Civil
investiga a 15 boticas, dentro de la Operacion Pharmakon, ain
en marcha, en la que hay 21 imputados. La investigacion, que
esta bajo secreto de sumario en el Juzgado de Instruccion
namero 3 de Teruel, ha dejado durante un tiempo a tres
localidades sin farmacia: Carifiena (3.537 habitantes), Aguilon
(252) y Vera del Moncayo (406). El Colegio Oficial ha tenido
que improvisar alli la figura del botiquin, por la que el
boticario de un pueblo vecino se traslada para dispensar las
medicinas. EI Gobierno regional se ha personado en la causa.

El comercio en el extranjero reporta hasta el triple de
beneficios

El fraude en Aragdn no es un hecho aislado. Se produce
después de que la Generalitat catalana multara en febrero a 40
farmacias por el mismo motivo y de que Valencia
expedientara a tres. La operacion mas importante, en todo caso
—ha habido también actuaciones del Cuerpo Nacional de
Policia en Andalucia y La Rioja—, se llam6 Caduceo y se
produjo en julio, cuando la Guardia Civil destapd, con el
apoyo de la Agencia Espafiola del Medicamento, una red de
venta ilegal en la que estaban involucradas 50 farmacias de
ocho regiones —Galicia, Asturias, Cantabria, Pais Vasco,
Navarra Madrid, Catalufia y Aragon—.

La red operaba en connivencia con una empresa declarada
como almacén mayorista de medicamentos con sede en
Alboraya (Valencia) que pactaba una comision con los
boticarios, les compraba los farmacos y luego los camuflaba
como productos de parafarmacia. De esta forma, ademas de la
comision, ingresaban més al pedir la devolucidon del IVA (el
tipo es del 10% frente al 4% de los farmacos).

En Espafa hay 22.000 oficinas. "'Es algo residual™, dicen
los profesionales

“Hace dos o tres aflos empezamos a ver que medicamentos de
primera linea que salian en cantidad suficiente de los
laboratorios no llegaban a los pacientes”, explica Belén
Crespo, directora de la Agencia Espafiola del Medicamento.
Es un hecho que ha ocurrido puntualmente en toda Espafia y
que ha obligado en algunos casos a la agencia a recurrir a la
importacion, confirma. Ha habido, por ejemplo,
desabastecimiento de mercaptopurina para tratar la leucemia
linfocitica aguda, o de epanutin (Pfizer), para la epilepsia.

Los investigadores comenzaron a tirar del hilo, a seguir la
trazabilidad de los medicamentos, y descubrieron asi el fraude
de la llamada distribucion inversa por el que los farmacos para
pacientes espafioles acaban en paises como Alemania,
Holanda o Reino Unido.

Los productos vendidos ilegalmente comparten caracteristicas.
No suelen contar con un sustituto terapéutico sencillo, tienen
una demanda importante en el comercio intracomunitario y
son caros. En la operacion policial practicada en Valencia, el
medicamento que las farmacias vendieron ilegalmente era una
ciclosporina —Sandimmum en su nombre comercial, de
Novartis—, un inmunosupresor que se prescribe a pacientes
trasplantados y que en su presentacion de 100 miligramos
cuesta 87 euros en Espafia.
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“Con un diferencial de precio del 20% [con respecto al
mercado de destino] ya existe una motivacién econémica
suficiente”, explica Miguel Valdés, director general de la
Federacion de Distribuidores Farmacéuticos (Fedifar, la
patronal que agrupa al 97% del sector). Compensa el
transporte, el reetiquetado en otro idioma y la traduccion del
prospecto.

En teoria, las distribuidoras, que se dedican a comprar
medicinas a los laboratorios (a precio espafiol) y venderlas a
las farmacias, pueden exportar los farmacos que adquieren de
la industria legalmente. Sin embargo, las grandes empresas del
sector, las que trabajan con los laboratorios, no lo hacen. Estas
compafiias han alcanzado acuerdos con la industria
farmacéutica por los que se obligan a demostrar que venden
los medicamentos solo a farmacias espafiolas, relata Vallés.
“Si no lo hacemos, se nos aplica un recargo hasta alcanzar el
precio medio europeo o el que fije el laboratorio”, afiade.

“Es una forma de desincentivar [la venta al extranjero] a los
distribuidores clasicos”, anade: Cofares, Fedefarma, Centro
Farmacéutico, entre otros.

¢ Y entonces qué empresas son las que se dedican a este
negocio? “Hay algo mas de 300 almacenes con licencia de
distribucion de farmacos”, explica Vallés. “Las asociadas a
Fedefarma son unas 160, la respuesta esta entre las restantes”.

“Este tipo de exportaciones son altamente dafiinas para la
industria farmacéutica, pero también para el Sistema Nacional
de Salud y, sobre todo, para los pacientes, porque provocan
desabastecimiento de medicamentos”, relata un portavoz de
Farmaindustria, la entidad que agrupa a los laboratorios. La
industria pierde ventas (a precios mas altos) en los paises
europeos donde llegan los farmacos desviados del mercado
espaiiol. “Pero no tenemos cuantificado el dafio que nos
supone”, afiaden desde la patronal del sector.

Ante esta situacion, los distribuidores toman medidas: estan
haciendo controles de medicamentos sensibles. “En lugar de
facilitar las cantidades que pide la farmacia, se estan
estableciendo sistemas para dificultar que puedan hacer
acopio, por ejemplo, con cupos de farmacos diarios
limitados”, dice el responsable de la patronal de la
distribucion.

Francia. Benfluorex. Mediator. El Estado responsable
(Mediator. L Etat responsable)

Anne-Sophie Stamane

Que Chaisir, 13 de julio de 2014
http://www.quechoisir.org/sante-bien-etre/maladie-
medecine/medicament/actualite-mediator-I-etat-responsable
Traducido por Antén Pujol

El miércoles, el tribunal administrativo de Paris tomé una
decision importante en el caso de Mediator (benfluorex).
Debido a una denuncia por una paciente que entre 2001y
2009 fue expuesta a la molécula para tratar su diabetes, y
ahora sufre una insuficiencia aortica, sofocos y edemas en las
piernas. El tribunal ha aceptado la responsabilidad del Estado
por los errores cometidos por la Agencia Nacional de


http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/05/23/actualidad/1400869954_667700.html
http://ccaa.elpais.com/ccaa/2014/02/04/catalunya/1391545093_472576.html
http://ccaa.elpais.com/ccaa/2014/02/04/catalunya/1391545093_472576.html
http://www.aemps.gob.es/
http://www.fedifar.net/
http://www.farmaindustria.es/web/
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Seguridad del Medicamento (ANSM), en ese momento se
conocia como la Agencia francesa de seguridad sanitaria de
productos de salud (Afssaps). “La ausencia de suspension o
retirada del permiso de comercializacion de Mediator es
constitutiva de una incompetencia culpable de la Agencia
francesa de seguridad sanitaria de productos de salud que
compromete la responsabilidad del Estado a partir del 7 de
julio de 1999, data de la sesion de la Comision nacional de
farmacovigilancia en la cual fue tratada la situacion del
benfluorex”, precisa el tribunal en sus consideraciones. Es
decir, la ANSM tenia todos los elementos para incriminar y
prohibir el Mediator (benfluorex), pero lo dejé en el mercado
todavia 10 afios. Los enfermos han recibido la molécula al
tiempo que las autoridades sanitarias conocian bien sus efectos
indeseables.

Servier, su fabricante, no se ha librado de momento, puesto
que el tribunal estima que corresponde al Estado, “si lo cree
fundado”, actuar contra el laboratorio.

Reconocida su responsabilidad, el Estado, de momento, no ha
sido condenado a indemnizar a la paciente. El tribunal
administrativo ha solicitado una evaluacion, con el objeto de
determinar si el estado de salud de la victima se debe al
Mediator (benfluorex) y para conocer la importancia de sus
lesiones. Decidira en base a esta informacion. La decision
final sera, ademas, susceptible de ser interpelada en una
apelacion. Sin embargo, si el resultado del procedimiento
fuera favorable a la victima, se abriria una nueva via de
indemnizacion para las personas expuestas al Mediator. “Y
tendria el mérito de ser més rapida que las otras vias de
accion”, puntualiza la sefiora Martine Verdier, la abogada
encargada del dossier. Los procedimientos amistosos ante la
oficina de efectos medicamentos indeseables son muy largos,
y el procedimiento penal no tendra lugar antes de 2015.

Honduras. En los hospitales mafias se roban 400 millones
de lempiras anuales EiD

La Tribuna, 21 de agosto de 2014
http://www.latribuna.hn/2014/08/21/en-los-hospitales-mafias-
se-roban-400-millones-de-lempiras-anuales/

El gobierno pierde anualmente por lo menos L400 millones
(12US$=L20,8) en medicamentos por culpa de las mafias que
operan dentro y fuera de los hospitales, revela un informe de
la comision interventora de la red hospitalaria del pais.

Las pérdidas se producen por malas practicas administrativas,
negligencia o trafico de medicamentos, segun los interventores
que preparan un informe para entregarselo al Presidente de la
Republica, Juan Orlando Hernandez, en las proximas semanas.

Como medidas para adecentar la red hospitalaria del pais, el
gobernante nombrd esta comision y puso en marcha también
fideicomisos con instituciones bancarias para transparentar la
compra de medicamentos, una de las vias por las que el Estado
pierde millonarios recursos, segin las denuncias.

De acuerdo a esta comisidn, los grupos delictivos estan
integrados por empleados y funcionarios con nexos con
proveedores que se confabulan para compra y venta de
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medicamentos a altos precios o en el peor de los casos
vencidos.

El reporte indica también que existe una gran fuga o hurto de
medicina de los centros asistenciales, que aparecen en
inventarios ficticios pero que no estan fisicamente en los
anaqueles de los almacenes centrales.

La comisién esta recomendando mejorar los sistemas de
distribucion al interior de cada uno de los hospitales, y al
mismo tiempo conectar los sistemas, porque hay personas que
utilizan medicamentos en varios centros al mismo tiempo, y
hay que buscar mecanismos para ser mas eficientes, asi como
fomentar la cultura de la denuncia por parte de la ciudadania.

Suiza. La Corte Criminal de Basilea declara inocente a Act
Up-Paris (Act Up-Paris found innocent by the criminal court
of Basel (Switzerland)

3 de febrero de 2014
http://www.actupparis.org/spip.php?article5334

Traducido por Salud y Farmacos

Para entender bien las cosas hay que volver a septiembre de
2012: Novartis trata desde 2007 de anular la ley de India que
prohibe nuevas patentes por los pequefios cambios que se
hacen a medicamentos cuyas patentes originales estan a punto
de expirar (evergreening). La sociedad civil advierte que si
Novartis hubiera ganado este juicio, las consecuencias para
acceder a medicamentos hubieran sido terribles. El dia en que
se inicid el juicio ante la Corte Suprema de Delhi, Act Up-
Paris organizo6 una protesta publica frente a la sede central de
la empresa.

Ocho activistas fueron brutalmente arrestados y pasaron 48
horas en prision en condiciones lamentables: “La reaccion de
la policia ha sido completamente desproporcionada,” dice
Laure Pora, directora de Act Up-Paris que participé en la
demostracion, “a uno de nosotros, seropositivo, no se le
permiti6 acceso a su tratamiento. Nadie habl6 con nosotros, no
teniamos ni idea por cuanto tiempo nos tendrian encerrados y
sin posibilidad de contactar con nuestras familias”. Estos
activistas regresaron a Francia sin su equipo de grabacion
(confiscado para la investigacion) pero fueron condenados a
pagar varios cientos de euros por perturbar la seguridad
publica y causar dafios fisicos.

Para la organizacion civil era dificil, dados sus pocos recursos,
decidir si podian iniciar acciones legales para impugnar la
sentencia. La organizacion tuvo que pagar los gastos legales
sin tener ninguna seguridad de cudl seria el resultado del
juicio. Pero si no se actuaba, era dejar que Novartis creyera
que podia seguir intimidando con la ayuda de la policia.

Finalmente, después de 16 meses, los jueces suizos, estuvieron
de acuerdo en que los activistas eran inocentes.

Considerando la legitimidad del objetivo de actividad (“una
preocupacion noble y altruista”), y la forma pacifica de llevar
a cabo la actividad (“sin conducta agresiva, sin insultos, sin
dafio desproporcionado a la propiedad privada”), todos los
activistas han sido declarados inocentes de todos los cargos de


http://www.latribuna.hn/2014/08/21/en-los-hospitales-mafias-se-roban-400-millones-de-lempiras-anuales/
http://www.latribuna.hn/2014/08/21/en-los-hospitales-mafias-se-roban-400-millones-de-lempiras-anuales/

[Type text]

disturbios y de perturbar el orden publico. Los jueces también
dijeron que la intervencion de la policia, aunque justificada,
habia sido desproporcionada. Consecuentemente, los jueces
aceptaron que los activistas habian sufrido dafios por los malos
tratos que sufrieron y que tendran que ser compensados con
pagos.

Sin embargo, a dos de nosotros, que aparecen en los videos
arrojando sangre simulada y usando palos de tiza, se les
sentencio a una multa suspendida. Ciertamente, los jueces
condenaron los dafios causados a la propiedad privada, aunque
la sangre simulada se disolvia y se podia lavar con agua, por
eso el castigo ha sido el minimo. Act Up-Paris debe aclarar
que las demostraciones son acciones publicas colectivas en las
que el comportamiento de cada participante no puede ser
entendido como algo individual, sino como parte de un grupo.
Por lo tanto, todos nosotros, colectivamente, asumimos esta
sentencia por el dafio que se pudo causar a la propiedad.

El caso especifico de Act Up-Paris es una victoria para la
libertad de expresion y del activismo de la sociedad civil en
Suiza.
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“Celebramos esta decision por la cual la libertad de expresion
y el interés publico es mas importante que la imagen de la
marca Novartis”, dice Céline Grillon de Act Up-Paris, “esta
jurisprudencia es esencial, ya que reconoce la legitimidad de
la accion publica para denunciar los excesos de las compafiias
farmacéuticas”.

Estos excesos son muy comunes, por ejemplo, la publicacion
reciente de un informe que detalla el despiadado lobbying que
los laboratorios farmacéuticos Ilevaron a cabo contra un
proyecto cuyo objetivo era producir medicamentos mas
baratos en Sudafrica.

La victoria mas significativa se gano en abril de 2013 para los
enfermos del mundo, cuando la Corte Suprema de Nueva
Delhi, rechazé, después de siete afios de acciones legales, la
peticion de Novartis de hacer la legislacion india de patentes
mas flexible.

Documentos y libros nuevos, paginas electrénicas

EFPIA presenta su pagina Web de “Transparencia de
Farma” (EFPIA launches “Pharma Disclosure” Website)
Policy and Medicine, 30 de junio de 2014
http://www.policymed.com/2014/06/efpia-launches-pharma-
disclosure-website-provides-template-disclosure-form.html
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Empezando en 2016 las empresas miembros de la European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA) haréan publico los pagos y transferencias de valor en
especie a los profesionales de sanitarios (HCPs) y las
organizaciones de atencion de salud (HCOs).

Las primeras informaciones se haran publicas en 2016 y
presentaran los pagos realizados en 2015. Mientras las
empresas empiezan a preparar los informes, la EFPIA ha
creado un Website Pharmadisclosure.eu para resaltar las
nuevas reglas de informacion, facilitar el mejor cumplimiento
posible del Codigo de EFPIA, y monitorear su cumplimiento
en los 33 paises que participan en la iniciativa.

El Cddigo de EFPIA sobre la transferencia de valores

El Cddigo sobre la Informacion de la Transferencia de Valores
de las Compafiias Farmacéuticas a los Profesionales Sanitarios
y Organizaciones de Atencion Médica (Code on Disclosure of
Transfers of Value from Pharmaceutical Companies to
Healthcare Professionals and Healthcare Organizations) de
EFPIA se aprobo en julio de 2013 y requiere que sus
miembros informen de todos los pagos directos u otras formas
de compemsacion hechas a los profesionales sanitarios. Esta
informacion se publicara en una plataforma publica, que
podria estar en el Website de la propia empresa o en una
plataforma central. Segiin EFPIA, “debe ser posible que el
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publico encuentre y acceda facilmente a la informacién
revelada en el pais en donde practican los HCPs y las HCOs”.
De acuerdo a la informacion de Pharma Disclosure: “[el] paso
para introducir el nuevo cédigo de transparencia en Europa es
semejante a la introduccion en EE UU de los Informes de
Transparencia Financiera de los Médicos (Physician Financial
Transparency Reports) que responden a la Ley Sunshine. La
diferencia es que EPFIA cubre 33 paises [1].

EFPIA indica que cada compafiia miembro de la federacion
decidira cémo organizar las declaraciones. Las declaraciones
deberén ser accesibles publicamente en el pais en donde lo
HCP/HCO que reciben la transferencia de valor o el pago
tienen sus practicas o actividades médicas.

[1] Nota de los Editores: Una diferencia mas importante que la
EFPIA parece no tener en cuenta es que en EE UU los
informes de transparencia responden a una ley y por tanto su
incumplimiento es penable. En Europa al no responder a una
ley del Parlamento Europeo, para los 28 paises de la Unién su
incumplimiento o cumplimiento parcial no tendra mayores
consecuencias. Lo que intenta la EFPIA es adelantarse al
Parlamento de forma que si los parlamentarios decidieran
aprobar una ley sobre el tema, EFPIA puede decir que no hace
falta porque ya tienen sus propios procedimientos.

Libro. La guerra contra los medicamentos genéricos. Un
crimen silencioso Ver en la Seccion de Economia y Acceso,
documentos y libros nuevos

G. Holguin

Aguilar (Colombia), agosto 2014


http://www.policymed.com/2014/06/efpia-launches-pharma-disclosure-website-provides-template-disclosure-form.html
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http://transparency.efpia.eu/the-efpia-code-2
http://transparency.efpia.eu/the-efpia-code-2
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Ensayos Clinicos

Investigaciones

Midiendo lo que los sujetos saben y su evolucion en los ensayos clinicos que involucran al sistema nervioso central: retos y
oportunidades para las pruebas neuropsicoldgicas
(Measuring how well subjects know and do in CNS trials: challenges and opportunities for neuropsychological testing)
Premier Research, Junio de 2014
http://premier-research.com/images/uploads/06.12.14 pr_Neuroscience whitepaper.pdf

Traducido por Emilio Pol Yanguas

Introduccion

Los problemas de salud que involucran el sistema nervioso
central (SNC), incluyendo los problemas psiquiéatricos,
neurolégicos y de adicciones, representan el 13% de la carga
de enfermedad a nivel mundial, superando al cancer y las
enfermedades cardiovasculares [1]. Los trastornos del SNC
representan una importante oportunidad para la innovacién
terapéutica, sin embargo en los dltimos afios se ha producido
un importante descenso, incluso abandono, de la inversién en
enfermedades neuropsiquidtricas [2]. Lo riesgos asociados al
desarrollo de nuevos medicamentos para condiciones
psiquiatricas poco comprendidas se consideran demasiado
grandes [2,3].

Actualmente, la mayoria de los ensayos clinicos (EC) para el
SNC se centran en pruebas neuropsicoldgicas como variables
de resultado para medir eficacia, seguridad y tolerabilidad.
Desafortunadamente, los instrumentos disponibles para las
pruebas neuropsicoldgicas son en ocasiones subjetivos y hay
muchas circunstancias que pueden influir en la obtencion de
resultados variables. Ademas de que su administracion
requiere bastante tiempo, se puede necesitar equipamiento
especializado, entrenamiento especial y areas adaptadas para
la realizacion de las pruebas, y todo esto contribuye al costo
del ensayo [4]. En muchos casos, los patrocinadores de los
ensayos clinicos en neuropsiquiatria se enfrentan con el reto
de identificar variables de resultado conductuales, cognitivas o
funcionales que sean relevantes tanto a efectos clinicos como
reguladores, guiados por una base de evidencia limitada e
inadecuadamente desarrollada.

Patrocinadores e investigadores necesitan comprender
completamente las regulaciones y guias existentes que se
relacionan con la evaluacidn clinica de medicamentos
neuropsiquiatricos, para asi poder utilizar o desarrollar
evaluaciones neuropsicoldgicas, o métodos alternativos,
exactos, especificos y coste-efectivos, que permitan medir la
eficacia, seguridad y tolerabilidad de estos medicamentos tan
necesarios.

Retos en los ensayos clinicos para el SNC

Casi 60 millones de americanos, uno de cada cuatro
americanos adultos, padecen desde ansiedad, depresion o
demencia hasta esquizofrenia, trastorno de hiperactividad por
déficit de atencién o adiccion. Segun el Instituto Nacional de
Salud Mental, las enfermedades neuroldgicas y los trastornos
psiquidtricos graves cuestan a los EEUU, més de 317.000
millones de délares anuales en cuidados de salud, pérdidas de
salarios, y beneficios por discapacidad [5].
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Los tratamientos para trastornos psiquiatricos comprendieron
aproximadamente el 21% del mercado farmacéutico en 2007,
con mas de 95.000 millones de délares en ventas [6]. El
declive en el valor global del mercado de medicamentos para
el SNC hasta un valor estimado de 78.000 millones de délares
en 2010, refleja tanto la competicion de los genéricos a las
moléculas de mayores ventas, como el descenso en las
inversiones por el prolongado, costoso e incierto proceso de
desarrollo de nuevos farmacos. El tiempo y los gastos
asociados con la comercializacion de un nuevo medicamento
para el SNC es superior al del resto de las areas terapéuticas,
requiriendo un promedio de 8,1 afios y 850 millones de
délares en costes directos durante las fases I1 y 111 de los
ensayos clinicos [7]. Ademas, solo el 8,2% de los farmacos
candidatos para el SNC son eventualmente aprobados para ser
utilizados en pacientes, frente al 15% en el conjunto global de
los farmacos candidatos [8].

Aunque los reguladores han proporcionado guias, el desarrollo
de fa&rmacos para el SNC se complica por la falta relativa de
modelos establecidos para validar el concepto y/o
biomarcadores para las enfermedades del SNC, lo que se
deriva de la dificultad inherente para demostrar la eficacia y
seguridad de los tratamientos para enfermedades psiquiatricas
0 neurologicas cuya patofisiologia subyacente no es bien
conocida [9]. Por ejemplo, es dificil determinar si una mejora
en la funcién cognitiva en la enfermedad de Alzheimer o una
reduccion en la hiperactividad en el trastorno de
hiperactividad por déficit de atencién, son el resultado de la
accion del farmaco o simplemente una fluctuacion del curso
natural de la enfermedad [8]. En consecuencia, muchos de los
farmacos actualmente utilizados para el tratamiento de
trastornos del SNC fueron originalmente derivados de
investigacion empirica y su utilidad para facilitar informacion
en el descubrimiento de nuevos tratamiento esta limitada a las
acciones de los farmacos por si mismos, mas que en una clara
comprension de los mecanismos de la enfermedad [10].

Los ensayos clinicos de muchas enfermedades del SNC, que
no se detectan a través de signos en los examenes fisicos o de
marcadores bioquimicos subrogados establecidos, utilizan
pruebas neuropisicldgicas para medir los resultados. Aunque
se utilizan ampliamente en investigacion y en la practica
clinica, los instrumento neuropisiclogicos existentes en la
actualidad son excesivamente propensos a la subjetividad y
estan fuertemente influidos por varias fuentes de variabilidad.
Para hacer evaluaciones s6lidas utilizando pruebas
neuropsicologicas en los ensayos clinicos del SNC, los
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patrocinadores e investigadores necesitan ser conscientes de
los valores, limitaciones y potencial de futuro de estas

pruebas.

Alcance de las pruebas neuropsicologicas

Las pruebas neuropsicoldgicas son el patron actual para medir
el efecto de los farmacos para el SNCsobre la funciones
cognitiva, motora, comportamental, linglistica, y ejecutiva, en

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

ser Utiles para evaluar maltiples dominios de las funciones
neuropsicoldgicas, incluyendo [11]: funcionamiento
intelectual, logros académicos, procesamiento del lenguaje,
procesamiento viso-espacial, atencién y concentracion,
aprendizaje y memoria verbal, aprendizaje y memoria visual,
funciones ejecutivas, rapidez de procesamiento, funciones
senso-perceptivas, rapidez y fuerza, motivacion y validacion
de sintomas, personalidad y humor.

los ensayos clinicos. Las pruebas neuropsicolégicas pueden

Tabla 1. Pruebas neuropsicolégicas usadas cominmente [11, 12, 13, 14, 15]

Dominio

Prueba neuropsicologica

Funcionamiento intelectual

Wechsler Adult Intelligence Scale-1V (WAIS-1V)
Wechsler Intelligence Scale for Children-1V (WISC-1V)
Stanford-Binet Intelligence Scale-1V

Logros académicos

Wechsler Individual Achievement Test (WIAT)
Woodcock-Johnson Achievement Test

Procesamiento del lenguaje

Boston Naming Test

Multilingual Aphasia Examination
Boston Diagnostic Aphasia Examination
Token Test

Procesamiento viso-espacial

Rey-Osterrieth Complex Figure Test
WAIS Block Design Subtest
Hooper Visual Organization Test

Atencidn y concentracion

Behavior Assessment System for Children (BASC)
Trail Making Tests

Digit Span Forward and Reversed

Paced Auditory Serial Addition Test (PASAT)

Aprendizaje y memoria verbal

Wechsler Memory Scale (WMS)

WMS-I11 Verbal Memory Index

Rey Auditory Verbal Learning Test — Rote list learning
Verbal Selective Reminding Test — Selective reminding
Hopkins Verbal Learning Test

Aprendizaje y memoria visual

Wechsler Memory Scale (WMS)
WMS-I1I Verbal Memory Index
Continuous Recognition Memory Test

Funciones ejecutivas

Mini-Mental Status Exam
Category Test

Stroop Test

Multiple Errands Test (MET)

Rapidez de procesamiento

Simple and Choice Reaction Time
Symbol Digit Modalities Test — Written and oral

Funciones sensoperceptivas

Halstead-Reitan Neuropsychological Battery (HRNB) Tactual
Performance Test and Sensory Perceptual Examination

Rapidez y fuerza de motriz

Index Finger Tapping
Grooved Pegboard Task
Hand Grip Strength

Motivacién y validacién de sintomas

Rey 15 Item Test
Dot Counting
Forced-Choice Symptom Validity Testing

Personalidad y humor

Minnesota Multiphasic Personality Inventory (MMPI)
Beck Depression Inventory (BDI)
Myers-Briggs Type Indicator (MBTI)

Frecuentemente, las pruebas neuropsicolégicas se administran
en combinacion con baterias de pruebas normalizadas para la
evaluacién de multiples funciones neuropsicoldgicas. También
se utilizan en conjuncién con resultados de exdmenes clinicos
e informes realizados por pacientes y familiares.
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Baterias de pruebas neuropsicolégicas para poblaciones
especificas de pacientes

Ademas de las baterias tradicionales de pruebas
neuropsicoldgicas para evaluar globalmente la funcién
cognitiva, se han desarrollado baterias de pruebas para
examinar determinadas condiciones del SNC, como: demencia
de Alzheimer (CERAD), esquizofrenia (MATRICS),
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esclerosis multiple, demencia por VIH, enfermedad de
Parkinson, epilepsia (EpiTRAX), conmocidn cerebral en el
deporte (SAC).

Estas baterias de pruebas neuropsicologicas para
enfermedades especificas pueden ayudar a clarificar las
medidas cognitivas necesarias para definir una via para la
aprobacion de medicamentos por los organismos reguladores
[16].

Normalizacion de las pruebas neuropsicoldgicas

En un esfuerzo por facilitar la comparacion de resultados entre
estudios y permitir la agregacion de informacion significativa
en meta-analisis, el instituto nacional para enfermedades del
SNC y accidentes cerebrovasculares (NINDS), ha iniciado el
proyecto de datos elementales comunes (CDE) para
desarrollar un patron de datos para la investigacion clinica. El
proyecto CDE incluye pruebas neuropsicologicas y puede ser
un recurso Util para patrocinadores e investigadores en el
disefio, ejecucion e interpretacion de datos de ensayos clinicos
del SNC.

Limitaciones de las pruebas neuropsicolégicas

Mientras que las pruebas neuropsicolégicas proporcionan
conocimientos mas alla de los que pueden obtenerse a través
de neuroimagen, la mayoria de estas pruebas requieren ser
interpretadas por un neuropsicdlogo experimentado. Los
resultados de ciertas pruebas deben interpretarse en el
contexto de la edad, género, bagaje educativo y cultural del
paciente, todo lo cual influye en el desempefio y las
conclusiones que pueden extraerse de la prueba. Los
resultados pueden también verse impactados por el estado
mental o funcional del sujeto. En pacientes gravemente
comprometidos, como aquellos con demencia avanzada, dafio
cerebral traumatico temprano, o trastornos psiquiatricos
graves, el valor de las pruebas neuropsicologicas puede ser
limitado. Para complicar mas el problema, relativamente pocas
pruebas neuropsicoldgicas existentes tienen un patron de
comparacion que haya surgido de valores poblacionales, de
modo que los resultados delos ensayos para el SNC requieren
neuropsic6logos experimentados e investigadores entrenados
que comprendan los matices de evaluar resultados subjetivos
[11].

Cada prueba neuropsicoldgica tiene sus fortalezas y
debilidades relacionadas con la confianza, validez,
sensibilidad, y especificidad.

Confianza o fiabilidad

La confianza o fiabilidad o precision se refiere a la

consistencia con que se obtiene la misma informacién con una

prueba o serie de pruebas [11]. Muchas pruebas

neuropsicoldgicas se administran con lapiz y papel, y luego

son interpretadas por neuropsic6logos experimentados

(evaluadores), de modo que estan sujetas a fuentes de

variabilidad:

¢ Fiabilidad inter-evaluadores: administracion de la prueba
por diferentes examinadores.

¢ Fiabilidad intra-evaluador: administracion de la prueba por
el mismo evaluador en diferentes ocasiones

o Fiabilidad en repeticion (test-retest): administracion de la
prueba en el mismo paciente en diferentes ocasiones
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Validez

La validez se refiere a la capacidad de la prueba para medir lo

que quiere medir. Hay diferentes tipos de validez, incluyendo

[11]:

o Validez de constructo: ;mide la prueba lo que se suponer
que debe medir?

¢ Validez concurrente: ;Cdmo se correlaciona la prueba con
otras pruebas existentes o medidas independientes del
constructo patol6gico o sintoma?

o Validez ecoldgica: ¢ Cual es la capacidad de la prueba en el
mundo real?

La mayoria de las pruebas neuropsicoldgicas se desarrollaron
como indicadores de la funcién o disfuncion cerebral, y
fueron validados frente a datos neuroquirdrgicos, neurologicos
o neurorradioldgicos, en lugar de conductas del mundo
ordinario. No obstante, se ha observado que el rendimiento en
las pruebas de funcion motora, rapidez de procesamiento,
atencién y memoria correlacionan bien con las capacidades en
el mundo real [11].

En algunos casos, sin embargo, la validez delas pruebas
neuropsicoldgicas puede estar influenciada, o cuestionada, por
la motivacion de un paciente, el ambiente de la prueba, o
incluso la prueba en si misma. Por ejemplo, en el trastorno de
hiperactividad por déficit de atencién, puede que el
procedimiento de la prueba suponga un tratamiento temporal
del trastorno, ya que supone una nueva experiencia que tiene
lugar en un sitio tranquilo, con atencién individualizada. Esta
novedad puede capturar la atencién del paciente lo suficiente
como para enmascarar temporalmente la hiperactividad y el
déficit de atencién subyacente [11, 17].

Sensibilidad y especificidad

La sensibilidad refleja la capacidad de la prueba para
identificar individuos que tiene el trastorno, mientras que
especificidad se refiere a la capacidad de la prueba para
separar individuos con una determinada anormalidad de otros
con otras anormalidades diferentes o sin anomalias. Algunas
pruebas neuropsicoldgicas, como el “Stroop test”, muestran
un alto nivel de especificidad pero un bajo nivel de
sensibilidad, o viceversa [11]. En consecuencia, al elegir una
prueba neuropsicolégica para utilizar en ensayos clinicos del
SNC, patrocinadores e investigadores necesitan balancear la
sensibilidad y especificidad de la prueba con la finalidad de
cumplir con sus objetivos primarios. La revision de la
bibliografia existente puede ayudar a determinar qué pruebas
son mas sensibles y especificas para la condicion del SNC,
constructo psicoldgico, o sintoma que se esta estudiando.

Guias de las entidades reguladoras para los ensayos
clinicos del SNC

Para establecer un perfil riesgo-beneficio favorable de los
medicamentos para el SNC, los patrocinadores necesitan
comprender los requisitos de los organismos reguladores sobre
las variables de resultados de los ensayos clinicos y el perfil de
efectos adversos. Tanto la FDA como la EMA, han emitido
extensas guias para la investigacion clinica de medicamentos
para el tratamiento de trastornos del SNC. Estos documentos-
guia incluyen recomendaciones especificas para categorias de
medicamentos del SNC y para condiciones o enfermedades,
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asi como recomendaciones generales para la evaluacion de
riesgos y notificacion de efectos adversos.

Ejemplos de guias relativas a categorias de medicamentos
FDA Guidance for Industry — Guidelines for the Clinical
Evaluation of Hypnotic Drugs [18]

FDA Guidance for Industry — Guidelines for the Clinical
Evaluation of Antidepressant Drugs [19]

FDA Guidance for Industry — Guidelines for the Clinical
Evaluation of Antianxiety Drugs [20]

FDA Guidance for Industry — Guidelines for the Clinical
Evaluation of Psychoactive Drugs in Infants and Children [21]

Nota: En estas guias, la FDA reconoce la escasez de medidas
de laboratorio objetivas para determinar la eficacia, y alienta a
los patrocinadores a desarrollar nuevas, y potencialmente
Gtiles, aproximaciones para la evaluacion de medicamentos.

Ejemplos de guias relativas a condiciones y enfermedades
especificas

FDA Guidance for Industry — Alzheimer’s Disease:
Developing Drugs for the Treatment of Early Stage Disease
[22]

EMA Guideline on medicinal products for the treatment of
Alzheimer’s disease and other dementias [23]

EMA Guideline on the clinical investigation of medicinal
products for the treatment of attention deficit hyperactivity
disorder [24]

Ejemplos de guias relativas a la evaluacion de riesgos y
eventos adversos

FDA Guidance for Industry — Premarketing Risk Assessment
[25]

FDA Guidance for Industry — Postmarketing Adverse
Experience Reporting for Human Drug and Licensed
Biological Products: Clarification of What to Report [26]
FDA Guidance for Industry — Suicidal Ideation and Behavior:
Prospective Assessment of Occurrence in Clinical Trials [27]

Determinar los tipos de medidas y pruebas necesarias para
lograr el permiso de comercializacion requiere que el
patrocinador navegue por estas guias, y los patrocinadores
puede que no siempre estén al tanto de cuales de estas guias
aplican a la enfermedad del SNC y a la poblacién de pacientes
que intentan estudiar. Ademas, las sustancias psicoactivas
pueden estar sujetas a regulaciones locales o regionales que
varian de un pais a otro. Llevar a cabo una revision de los
estudios pivotales de fase Il y 11l de los medicamentos para el
SNC que han sido aprobados puede ayudar a los
patrocinadores a aprender sobre los tipos de pruebas
neuropsicoldgicas y los analisis que las agencias reguladoras
consideran para demostrar la eficacia, seguridad y
tolerabilidad de los productos.

Los medicamentos que actlan centralmente pueden asociarse
a riesgos especiales de seguridad, tales como tendencias
suicidas, posibilidad de abuso o dependencia fisica, deterioro
cognitivo y motor, y disfuncién sexual, que deben ser tenidos
en cuenta en el plan de desarrollo clinico. Estas
preocupaciones de seguridad han llevado a que los reguladores
se fijen mas en los perfiles de riesgo-beneficio de los
medicamentos nuevos para el SNC. Un seguimiento temprano
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y continuo de los indicadores de seguridad a través del
desarrollo de medicamentos puede ayudar a evitar retrasos en
la revision por las agencias reguladoras y en la obtencién del
permiso de comercializacion [28].

La retirada de triazolam en el Reino Unido en 1991, tras su
asociacién con amnesia o0 reacciones psiquiatricas adversas
relacionadas con actos violentos, y las comunicaciones
recientes de la FDA sobre el riesgo de deterioro a la mafiana
siguiente tras el uso de eszoplicona y zolpiden subrayan la
necesidad de mejorar las guias y/o entender las medidas por
las que se medira la seguridad y tolerabilidad de los productos,
asi como la farmacopatofisiologia [29, 30, 31]

Estudio de caso: Evaluacidn del deterioro cognitivo leve en
la enfermedad de Alzheimer temprana

El reto de evaluar los cambios cognitivos en la los estadios
tempranos de la enfermedad de Alzheimer (EA) puede
utilizarse como un ejemplo ilustrativo de la necesidad
insatisfecha de un medicamento neuroterapéutico capaz de
modificar la enfermedad, asi como las limitaciones de las
pruebas neuropsicoldgicas y de las guias que han realizado los
organismos reguladores para los ensayos clinicos del SNC.
Las terapias actualmente disponibles para EA pueden mejorar
algunos de sus sintomas principales, pero por el momento, no
hay tratamientos farmacolégicos que prevengan, curen o
alteren el curso de la fisiopatologia subyacente a la EA. En
consecuencia, muchos ensayos de demencia se enfocan sobre
pacientes en fase prodrémica o con deterioro cognitivo leve,
donde la intervencién farmacoldgica puede ser més util.

Limitaciones de las pruebas neropsicolégicas en los
estadios tempranos de la EA. La identificacién temprana del
deterioro cognitivo leve facilita el diagnostico de pacientes
con enfermedad prodrémica y permite el seguimiento de los
pacientes, tanto en el contexto de cuidados clinicos y en los
ensayos de intervencion, cuando el cambio cognitivo es el
resultado a medir para evaluar el efecto de los medicamentos
en estadios tempranos de la EA. Sin embargo, el deterioro
cognitivo leve no es exclusivo de la EA y puede ser
consecuencia de enfermedades diferentes con etiologias
distintas. Hasta la fecha, no hay una recomendacién clara
sobre qué prueba neuropsicoldgica debe utilizarse para
diferenciar el deterioro cognitivo leve debido a EA del
deterioro cognitivo debido a otras causas en un momento dado
del tiempo. Sin embargo, la prueba de “recuerdo libre y con
pistas” [Free and Cued Selective Reminding test (FCSRT)] es
una prueba neuropsicoldgica sensible para detectar cambios
cognitivos en fases prodrémicas o en estados tempranos de la
EA y para distinguir la EA de otras demencias, incluso entre
sujetos con altas capacidades cognitivas [32, 33]. Esto puede
deberse a que, a diferencia de la mayoria de otras pruebas de
memoria, el FCSRT comienza con una fase de estudio de
aprendizaje controlado que compensa los déficits de
recuperacion que pueden producirse en cualquier sujeto
anciano sano, pero que tiene poco que ver con los efectos
cognitivos asociados a la demencia [32].

Limitaciones de las guias elaboradas por las agencias
reguladoras. En febrero del 2013, la FDA publicé su guia
para la industria sobre el desarrollo de medicamentos para el
tratamiento de estadios tempranos de la enfermedad de
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Alzheimer. Para ensayos clinicos de la demencia en la EA,
tanto la FDA como la EMA requieren variables resultados
para medir la eficacia cognitiva y funcional o de deterioro
global y la FDA recomienda que los patrocinadores utilicen la
prueba de “puntuacion clinica de demencias — suma de las
cajas” (Clinical Dementia Rating — Sum of Boxes test) para
medir ambos dominios. Sin embargo, el deterioro funcional es
frecuentemente minimo o dificil de evaluar en estados mas
tempranos de la EA. Como resultado, la guia actual de la FDA
indica que demostrar un retraso en el empeoramiento puede
ser suficiente, pero no proporciona recomendaciones concretas
sobre qué prueba neuropsicoldgica podria considerarse una
evaluacion cognitiva fiable y valida para uso como variable de
resultado principal sobre la que sustentar una autorizacion de
comercializacion [22].

Oportunidades para la optimizacion del uso de pruebas
neuropsicologicas en ensayos sobre el SNC

A pesar de los retos asociados a las pruebas neuropsicologicas
en el entorno regulador actual, hay estrategias que los
patrocinadores pueden utilizar para minimizar la variabilidad o
mejorar la utilidad de las evaluaciones neuropsicolégicas en
ensayos clinicos sobre el SNC.

Entrenamiento de los evaluadores. Las pruebas
neuropsicoldgicas utilizadas para recopilar datos en los
ensayos sobre el SNC dejan espacio para la interpretacion,
tanto por parte del paciente que participa en el estudio como
por el investigador. El éxito o fracaso de un ensayo clinico
sobre el SNC puede depender de lo bien que se entrene al
investigador y al personal del estudio en la recogida de datos,
particularmente en estudios globales en los que diferencias en
el lenguaje o culturales pueden influir en el resultado. El
entrenamiento de la evaluacion incluye tutorias sobre
convenciones de la puntuacion y entrenamiento clinico
aplicado, en el que los evaluadores realicen entrevistas bajo la
observacién de un entrenador experto, lo que puede ayudar a
mejorar y mantener un nivel dptimo de entrenamiento y
consistencia entre evaluadores [34].

Los estudios han mostrado que los evaluadores entrenados, sea
cual sea su nivel de experiencia clinica, mejoran su
competencia evaluadora, lo cual contribuye a la consistencia y
exactitud de la evaluacion, un aspecto importante para
documentar la eficacia en los ensayos clinicos de una
intervencion medicamentosa en el SNC [35].

Combinacién de pruebas neuropsicoldgicas con otros
biomarcadores. Avances en neuroimagen e investigaciones
en curso sobre la utilidad predictiva o discriminante de
bimarcadores moleculares estan creando el potencial para
utilizar imagenes estructurales y funcionales y/o
biomarcadores moleculares para potenciar o validar los
resultados de pruebas neuropsicoldgicas. Ademas de
contribuir a mejorar y comprender la fisiopatologia subyacente
a las enfermedades psiquiatricas y neuroldgicas, las técnicas
avanzadas de neuroimagen han permitido a los investigadores
examinar los efectos de los compuestos investigados sobre el
SNC, incluyendo el impacto sobre los patrones de actividad
cerebral o velocidad de distribucion en los tejidos diana. El
nicho de mercado de los biomarcadores del SNC es el que
crece mas rapidamente entre todos los biomarcadores; y la
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identificacion y validacion de biomarcadores anatémicos y
moleculares que puedan ser utilizados junto a pruebas
neuropsicoldgicas conduciran a sinergias que aumentaran el
valor de estas tres modalidades de diagndstico o pronostico de
enfermedades del SNC, y para el seguimiento de la progresion
de la enfermedad [10, 36].

En esta guia sobre el desarrollo de medicamentos para la EA
temprana, la FDA indica que habria que considerar el uso de
biomarcadores como un medida de resultado principal
subrogada de eficacia 0 como una medida resultado
secundaria de apoyo, siempre que hubiera un amplio acuerdo
basado en la evidencia de que el biomarcador elegido refleja
una entidad fisiopatolédgica que es fundamental para el proceso
subyacente a la EA [22]. Hasta la fecha, la resonancia
magnética (MRI) y la evaluacion neuropsicoldgica son los
métodos de primera eleccion para la EA, pero hay evidencia
temprana de que los biomarcadores del SNC pueden ser Gtiles
para predecir la evolucién de la EA en pacientes con demencia
clinicamente ambigua [37, 38].

Pruebas neuropsicoldgicas computarizadas. Mas alla de las
limitaciones impuestas por la fiabilidad, validez, sensibilidad y
especificidad, las pruebas de evaluacién neuropsicoldgica
tradicional pueden consumir mucho tiempo para el paciente y
para el evaluador / administrador de la prueba. La
administracion de las pruebas neuropsicoldgicas tradicionales
también requieren equipos especiales, la dedicacién de areas
especiales para las pruebas y de profesionales experimentados,
lo que contribuye a los costes y disminuye la accesibilidad.
Las pruebas neuroldgicas computarizadas tienen el potencial
de mejorar la exactitud y reproducibilidad de las medidas de
rendimiento y minimizar los factores ambientales e
interpersonales que contribuyen a la variabilidad

En 2012, la Academia Americana de Neuropsicologia y la
Academia Nacional de Neuropsicologia emitieron un
documento de posicionamiento conjunto sobre los estandares
y convenciones adecuadas para los dispositivos de evaluacién
neuropsicoldgica computarizada con la finalidad de promover
el uso seguro y adecuado de las pruebas computarizadas para
maximizar su utilidad clinica. Mientras que algunos de las
pruebas neuropsicoldgicas computarizadas disponibles son
adaptaciones de las tradicionales pruebas que se hacian con
lapiz y papel, se han desarrollado otras pruebas que se
administran mediante computadores para medir dominios
especificos del funcionamiento neuropsicoldgico. Las baterias
de pruebas neuropsicologicas computarizadas actuales
incluyen [4]:

o Automated Neuropsychological Assessment Metrics®
(ANAM)

CNS Vital Signs®

Computer Administered Neuropsychological Screen
(CANS-MCI)

Cambridge Neuropsychological Test Automated Battery®
(CANTAB)

IMPACT® Test

Las pruebas neuropsicoldgicas computarizadas estan
disponibles y son faciles de administrar y puntuar, pero los
resultados de las pruebas requieren interpretacion por un
médico o psicdlogo cualificado. Aunque aun se necesita
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establecer la validez de importantes aspectos de la medicion
en comparacion con las pruebas neuropsicoldgicas
tradicionales, los estudios clinicos de pruebas concretas como
la escala de puntuacion de depresion de Hamilton y de
ansiedad de Hamilton han demostrado equivalencia entre la
evaluacion realizada por clinicos y por computadoras [39,40].

Es importante notar que la FDA haya mostrado su disposicion
a aprobar medicamentos para el SNC basandose en pruebas
cognitivas computarizadas al aprobar la eszoplicona
(Lunesta®) en 2004. Después de que la FDA solicitara
andlisis adicionales de efectos adversos relacionados con la
memoria y el deterioro psicomotor en su carta original de
aprobacion inicial el 27 de febrero del 2004, la seguridad de
eszopliclone se evalud en dos estudios cruzados utilizando una
bateria de exdmenes cognitivos computarizados, que
mostraron numerosas disminuciones en el funcionamiento en
comparacion con placebo, aunque pocos alcanzaron
significacion estadistica. Estos estudios dieron lugar a
revisiones de las fichas técnicas de eszoplicone y su
aprobacion eventual el 15 de diciembre del 2004 [41].

Conclusién

Con avances continuos en el tratamiento y prevencion de
enfermedades infecciosas, trastornos cardiovasculares y
cancer, la poblacién global esta envejeciendo y el desarrollo
de nuevos medicamentos para el SNC se esta convirtiendo en
una prioridad social [42]. Para el 2030, los trastornos
psiquidtricos y neuroldgicos graves se estima que costaran a la
sociedad US$6 billones al afio [43]. En el entorno actual
competitivo y regulado, el proceso de desarrollo de
medicamentos para el SNC que demuestre claramente
beneficios y valor para el paciente es mas dificil que nunca.
Sin embargo, la clara comprension de las guias
proporcionadas por las agencias reguladoras y el empleo
efectivo de instrumentos neuropsicologicos validados —
incluyendo pruebas computarizadas — en conjuncion con
neuroimagen y, eventualmente, biomarcadores moleculares o
genéticos estan allanando el camino para obtener variables
resultados mas concretas al evaluar nuevas terapias que
respondan a necesidades criticas insatisfechas en el area
terapéutica del SNC.
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Etica y Ensayos Clinicos

Secretos de farmacéuticas durante la Guerra Fria
Agencia SINC

El Espectador, 25 de octubre de 2014
http://www.elespectador.com/noticias/salud/secretos-de-
farmaceuticas-durante-querra-fria-articulo-524088

Investigadores demuestran que en los afios 80, las
farmaceéuticas occidentales financiaron una Republica
Democrética Alemana en bancarrota a cambio de realizar
ensayos clinicos de ética dudosa.

Un grupo de investigadores de centros alemanes indag6 en los
ensayos clinicos realizados en la Republica Democratica
Alemana (RDA) por parte de las compafiias farmacéuticas
occidentales durante la Guerra Fria, desde 1983 hasta 1990.

La investigacion reveld que algunos de esos ensayos se
hicieron sin que los pacientes estuvieran suficientemente
informados sobre el proceso en el que participaban. En una
RDA derrumbada econémicamente, y sin fuentes de ingresos,
el Estado vio en la salud una oportunidad para obtener
financiacion privada y acept6 préacticas irregulares de las
compafiias farmacéuticas de Europa y América. En total se
obtuvieron, al menos, 16,5 millones de marcos alemanes.

Los andlisis, publicados en la revista Journal of Medical
Ethics, contabilizaron 220 ensayos con 68 empresas y mas de
14.000 pacientes de todas las edades, algunos de los cuales
murieron durante los ensayos. Los documentos no aclaran si
estas muertes estuvieron vinculadas a los ensayos clinicos.

Los archivos sugieren que la RDA intent6 realizar los ensayos
segun los estandares éticos internacionales, y los
investigadores reconocen gque no encontraron ninguna
evidencia de que los procedimientos dafiaran sistematica e
intencionadamente a los pacientes.

Entre los farmacos que se probaron habia quimioterapéuticos,
insulina, heparina, antidepresivos, medicamentos contra la
alergia e incluso pastas de dientes.

“Nuestra investigacion muestra lo importante que es que el
médico obtenga el consentimiento del paciente y que el
derecho a la autodeterminacion (a aceptar o rechazar
tratamientos) esté garantizado”, explico a Sinc Rainer Erices,
del Instituto de Historia y Etica Médica de la Universidad
Friedrich Alexander en Erlangen (Alemania).
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Los investigadores sefialan que el marxismo tuvo mucho que
ver con la aceptacion de tales practicas por parte de la
sociedad de la Alemania comunista. Segun los principios
marxistas, los intereses del colectivo prevalecen sobre los del
individuo. Los médicos y cientificos, al igual que el resto de la
poblacion, estaban subordinados al bien comun.

Acceso al servicio secreto

Los investigadores analizaron los ensayos farmacéuticos
desde 1983 hasta la reunificacion de Alemania en 1990, que
estan almacenados en el Archivo Federal de Berlin. También
contaron con la base de datos del servicio secreto de Alemania
Oriental, la Ilamada Stasi, que recogia todos los ensayos de
nuevos farmacos, junto con datos de los responsables de estas
pruebas y los casos de pacientes terminales.

El acceso a tal cantidad de datos ha retrasado el analisis. “Los
archivos de la Stasi no estaban centralizados y contenian una
gran cantidad de informacion acerca de los participantes, los
grados de confidencialidad y los problemas especiales durante
los ensayos”, explica Erices. “Tuvimos que dedicarle mucho
tiempo”.

“Cuando empezamos a publicar los resultados de nuestro
estudio, muchas personas se dieron cuenta de la importancia
que tenian. En algunos casos nos contactaron varios pacientes
antiguos y en otros, sus hijos”, cuenta Erices. “Estaban mas
molestos por no haber dado su consentimiento expreso que por
haber participado en el ensayo clinico en cuestion”.

El reparto del pastel

Los investigadores también descubrieron informacion sobre
los ingresos. Entre 1983 y 1990, el sistema de salud de la
RDA recibi6 aproximadamente 16,5 millones de marcos
alemanes de los ensayos.

Segun los informes, parte del pago se realizo a la Berliner
Import Export GmbH (BIEG), que era el organismo encargado
de los aspectos financieros de las ofertas de explotacién. La
BIEG percibio aproximadamente la mitad del total, cuyo
destino final se desconoce. La cantidad restante se distribuyé
entre el Ministerio de Salud, el Ministerio de Educacion
Superior e Investigacion y la Academia de Ciencias.

Aunque no tenian ninguna obligacién de compartir los
beneficios con las instituciones participantes, los médicos y
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los equipos hospitalarios recibieron un extra para aumentar su
motivacion. Por el contrario, los participantes no recibieron
ninguna bonificacion.

Los estudios clinicos se hicieron en nueve facultades de
medicina de la RDA, la mayoria en la Universidad Humboldt

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

de Berlin, la Charité y las academias médicas de Dresde,
Magdeburgo y Rostock. Los investigadores descartan que
otras instituciones, como orfanatos y centros militares,
participaran en los ensayos.

Globalizacion y Ensayos Clinicos

Meéxico. IMSS y Cofepris acuerdan pruebas de
medicamentos

El Economista, 22 de octubre de 2014
http://eleconomista.com.mx/industrias/2014/10/22/imss-
cofepris-acuerdan-pruebas-medicamentos

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) y el IMSS firmaron un convenio para
aumentar la participacién de derechohabientes del Seguro
Social con enfermedades cronicas, en los protocolos de
investigacién de nuevos medicamentos.

En el acto realizado en las instalaciones del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS) destacaron que los protocolos de
investigacién clinica son la base para la generacion de nuevo
conocimiento.

El instituto, con 70 millones de derechohabientes, se convierte
asi en el tercer organismo autorizado para predictaminar sobre
protocolos de investigacion en cancer, diabetes, enfermedades
nerviosas y males cardiovasculares, que concentran 80% de la
mortalidad.

El comisionado federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris), Mikel Arriola, explicd que una mayor
participacion de derechohabientes reducira los tiempos de
aprobacion de nuevas moléculas y eso atraera mas inversion
de farmacéuticas nacionales y extranjeras.

La inversion mundial en investigacién y desarrollo en esta
materia en los afios 2012 y 2013 fue de 276,000 millones de
dolares, y 50% del gasto se realiza en Estados Unidos;
mientras que México invirtio en este campo en el afio 2010,
unos 262 millones de délares.

“En México, 37% de estos estudios de investigacion clinica se
concentran en estudios de Fase Ill, los cuales tienen como

finalidad confirmar la eficacia de los nuevos medicamentos
(después de que se experimenta en animales y algunas
personas).

“La importancia de fomentar el campo de la innovacion y el
desarrollo, sobre todo en medicamentos, radica en la
transicion epidemioldgica que esta viviendo el pais, al pasar
de enfermedades trasmisibles a enfermedades crénico
degenerativas”, subrayo.

De esta forma, los pacientes tendran acceso a mas opciones
terapéuticas al agilizarse la entrada de moléculas nuevas y ser
México, en algunos casos, el primer pais de comercializacién
de medicamentos.

Al respecto, el director general del IMSS, José Antonio
Gonzéalez Anaya, resalté que con este acuerdo se pone a
disposicion de la Cofepris la capacidad de investigacién del
instituto, para predictaminar los procedimientos que van a
seguir los medicamentos.

“No se esta autorizando hacer experimentos, cada
medicamento tiene un protocolo de investigacion, de pruebas”,
puntualizé.

Nota del Editor. Salud y FArmacos no comparte algunas de las
opiniones expresadas en esta noticia. Las condiciones bajo las
que se hace la investigacion clinica en México no permiten
garantizar los derechos de los participantes (las estructuras
responsables por asegurar la relevancia de la investigacion
para México, la proteccion de los participantes y la obtencién
correcta del consentimiento informado son muy débiles), la
utilizacion de los medicamentos nuevos no siempre es
recomendable porque el patron de seguridad de los mismos no
esta bien definido, y los precios de las nuevas moléculas son
inasequibles, tanto para el paciente como para los sistemas
publicos de salud.

Gestion, Metodologia y Conflictos de Interés

Plan de los europeos a hacer ensayos clinicos sin placebo
para el Ebola general controversias (Europeans’ plan to do
uncontrolled ebola trial draws fire)

T.M. Burton, P. Loftus

Wall Street Journal, 30 de octubre de 2014
http://online.wsj.com/articles/plan-to-offer-ebola-drugs-
without-clinical-trials-draws-fire-1414713563

Traducido por Salud y Farmacos

Un consorcio que incluye a universidades europeas y a grupos
médicos planea dar medicamentos experimentales a pacientes
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con Ebola en los paises afectados de Africa Occidental sin
incluir un grupo de placebo, desatando una pelea transatlantica
intensa sobre lo que es ético y eficaz en el tratamiento del
virus.

Académicos y los grupos médicos del Reino Unido y Francia,
tales como la Universidad de Oxford, el Wellcome Trust,
Médicos Sin Fronteras y el Instituto Pasteur de Francia, han
decidido dar los medicamentos a los pacientes africanos
enfermos sin asignar al azar a otros pacientes a un grupo de
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control que no reciba los medicamentos. Dicen que en una
epidemia espantosa, no es ético privar del tratamiento a nadie.

Esto los ha enfrentado con altos funcionarios de la FDA y de
los Institutos Nacionales de Salud. La Dra. Luciana L. Borio,
comisionada adjunta de la FDA para la lucha contra el
terrorismo y las amenazas emergentes, dijo este mes a los
funcionarios de salud publica de la OMS en Ginebra que
estaba extremadamente preocupada por el plan de administrar
los medicamentos a los pacientes sin tener mejor evidencia de
que funcionan y no son altamente téxicos. "Es un problema
demasiado urgente para no empezar haciendo lo que sabemos
que es cientificamente mejor," dijo la Dra. Borio. "La forma
mas rapida y definitiva de obtener respuestas acerca de cudles
son los mejores productos es un ensayo clinico aleatorizado".

Funcionarios de EE UU recomiendan un estudio disefiado de
acuerdo al mejor estandar (“gold standard”) de la
investigacion clinica, es decir aquel en que todos los pacientes
reciben el mejor cuidado posible; un grupo también obtener un
medicamento, y el otro grupo recibe un placebo. En el caso de
Ebola, la atencion estandar incluye la sustitucion agresiva de
fluidos, ya que los pacientes suelen tener vomitos y diarrea.
Sin la asignacion al azar de algunos pacientes al grupo
placebo, dicen los cientificos que no se puede saber si los
medicamentos utilizados durante la epidemia salvan vidas o
matan a la gente.

El Dr. Piero Olliaro, un médico especialista en enfermedades
infecciosas de la Universidad de Oxford, que también trabaja
en un grupo afiliado a la OMS, es uno de los lideres del grupo
europeo que propone dar medicamentos experimentales a
todos los pacientes. Entre los medicamentos que se podrian
utilizar, segun el Dr. Olliaro, estarian los medicamentos
experimentales brincidofovir de Chimerix Inc. y uno llamado
Avigan, o T-705, del centro de quimica Toyama que es parte
de Fujifilm Holdings Corp. 's. Médicos de algunos paises
africanos se han unido a los esfuerzos de la coalicién europea.

El nimero de casos en el brote actual de Ebola se acerca a
14.000, dijo el miércoles la OMS. Sin embargo, la OMS dio
una noticia un poco esperanzadora: una desaceleracién de la
epidemia en Liberia.

"Lo que queremos hacer es no tomar atajos. Es perfectamente
aceptable ", dijo el Dr. Olliaro. "El problema es que cuando no
hay tratamiento, la gente se muere. ;Se le ha ofrecido a algin
americano placebo? ;C6émo lo veria el publico
estadounidense? "

Siete pacientes recibieron el farmaco experimental ZMapp de
Mapp biofarmacéutica, y dos murieron. No se sabe qué efecto
ZMapp tuvo en los resultados de los pacientes. La limitada
oferta del medicamento se agotd en agosto, y la compafiia y
sus socios estan fabricando maés.

Brincidofovir es un farmaco antiviral experimental que ha
dado buenos resultados contra el Ebola en cultivos de células
en tubos de ensayo y ahora se ha utilizado en al menos tres
pacientes en los EE UU. Una dosis relativamente alta en un
ensayo clinico de los pacientes con trasplante de médula dsea
se asocid a una alta tasa de diarrea grave. Avigan fue aprobada
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en Japon para la influenza, pero es todavia experimental en los
EE UU. Se ha mostrado cierta actividad anti-Ebola en ratones
y cultivos celulares, y se ha utilizado en algunos pacientes de
Ebola en Europa.

Funcionarios de Chimerix y Fujifilm han dicho que estan
dispuestos a suministrar sus medicamentos para su uso en
ensayos clinicos en Africa, pero se negaron a discutir el disefio
de los ensayos. Fujifilm dijo que esta proporcionando Avigan
para su uso en un ensayo clinico en pacientes de Ebola en
Guinea que esta siendo planificando por funcionarios
franceses y de Guinea.

El grupo europeo dice que los planes estan en marcha para
comenzar los ensayos en Africa este afio, y algunos
funcionarios de salud africanos han dicho pablicamente que
apoyan la iniciativa. Los reguladores europeos en general,
requieren ensayos clinicos aleatorios antes de que se aprueben
los medicamentos, al igual que los reguladores
estadounidenses.

Lo ideal seria que en los ensayos clinicos, los médicos y los
pacientes no sepan quién esta recibiendo el producto activo.
Un comité independiente puede detener el estudio si se

descubre que el medicamento es claramente Util o peligroso.

La perspectiva del Dr. Olliaro es parecida a la que a finales de
1980 tenian los activistas del SIDA que querian acceso a los
medicamentos experimentales contra el SIDA. En ese
momento el SIDA era una sentencia de muerte, por lo que
aunque se tratase de un farmaco experimental valia la pena
tratar a algunos pacientes. Las tasas de mortalidad por Ebola
en Africa Occidental estan entre el 40% y 70% dijo el Dr.
Olliaro.

Dr. Olliaro dice que no es necesario tener grupo de placebo
porque los médicos que trabajan en los pueblos y/o clinicas
dadas sabran cual ha sido la tasa aproximada de mortalidad en
esos lugares. Pueden utilizar esa tasa como control histdrico, y
asi los pacientes que reciben un medicamento pueden
compararse con las experiencias anteriores.

Los controles histéricos son muy criticados por los expertos
médicos, porque los resultados histéricos cambian. Un pueblo
podria mejorar su atencién médica, por ejemplo.

Los defensores del plan europeo argumentaron en The Lancet
de este mes que la tasa de mortalidad entre los pacientes de
Ebola es suficientemente alta para justificar la adopcion de
medidas inusuales. "Cuando la atencién convencional acarrea
una alta probabilidad de muerte, insistir en que los pacientes
se asignen al azar a [placebo] cuando el brazo de intervencién
tiene por lo menos la posibilidad de beneficio es probleméatico
", escribieron.

El Director Adjunto de Investigacion en el Instituto Nacional
para Alergias y Enfermedades Infecciosas de la NIH, H.
Clifford Lane, esta trabajando con la FDA y con funcionarios
en Africa Occidental para hacer un estudio aleatorizado y
controlado, con varios medicamentos contra Ebola que todavia
estan por definir.
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"Queremos que la mayor cantidad de gente posible tenga
acceso a los tratamientos mas eficaces lo mas rapido posible, y
la nica manera de hacer eso es un ensayo clinico
aleatorizado," dijo el Dr. Lane. Sin un grupo de control, dijo,
"usted podria perjudicar a la gente".

Los avances en la biologia y en la web estan cambiando los
ensayos clinicos (Advances in biology and the Web are
radically altering cancer trials)

P. Jablow para The Inquirer

Philly.com, 15 de septiembre de 2014
http://articles.philly.com/2014-09-
15/news/53908575 1 cancer-trials-breast-cancer-
chemotherapy

Traducido por Salud y Farmacos

Los medicamentos, la cirugia y la quimioterapia habian
mantenido controlado el cdncer de mama de Debra Hinkle
durante los ocho afios desde que se le habia diagnosticado en
2006.

Pero ahora, empezaron a fallar los tratamientos
convencionales, y la enfermedad se estaba propagando. Asi
que cuando su oncélogo decidié que habia llegado el momento
para que la mujer del condado de Bucks considerara terapias
relativamente no probadas, ella estaba mas que dispuesta.

"Pensé que si yo no me inscribia en un ensayo clinico ahora,
tal vez no podria hacerlo mas tarde", dijo Hinkle, de 54 afios,
que vive en Newtown Township y trabaja como gerente de
proyectos de desarrollo de software.

Asi que hace cuatro meses se inscribié en un ensayo en el
Centro del Cancer Abramson de la Universidad Pennsylvania
que combina un farmaco que hace décadas que se utiliza en
quimioterapia con un medicamento nuevo, con la esperanza de
que la combinacidén fuera mas poderosa contra el cancer de
mama metastasico que cualquiera de los dos productos
utilizados individualmente.

Si bien es demasiado pronto para saber qué tan efectivo seréa el
nuevo tratamiento, Hinkle esta feliz de formar parte del nuevo
mundo de los ensayos clinicos, una ola de descubrimientos
cientificos que espera que puedan avanzar mas rapidamente
que una enfermedad que sigue siendo incurable, aunque la
vida de los pacientes pueda prolongarse durante afios.

En los Gltimos afios, los avances en biologia y el Internet han
cambiado radicalmente los ensayos clinicos de tratamientos
contra el cancer en los EE UU.

Los pacientes se enteran a través del Internet de los ensayos en
curso con medicamentos nuevos, a veces buscando ensayos
clinicos, incluso antes de preguntar a su médico acerca de
ellos.

Los mismos ensayos estan cambiando, con frecuencia sus
muestras son cada vez mas pequefias y mas agiles porque los
médicos descubren que necesitan un menor nimero de
pacientes para darse cuenta de lo que funciona y lo que no, y a
veces ajustan las dosis a medida que avanza el estudio.
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En el ensayo en que se ha inscrito Hinkle en Penn, que
combina el quimioterapico paclitaxel con el medicamento
nuevo palbaciclib, hay sélo 21 pacientes.

"Estamos dividiendo y separando la enfermedad en trozos
cada vez mas pequefios”, dice Donald Berry, profesor de
bioestadistica en el MD Anderson Cancer Center en Houston y
experto en el disefio de ensayos. "'La medicina personalizada
esta cobrando auge, ya sea con tratamientos individualizados o
para pequefios grupos de pacientes”, a veces estableciendo el
tratamiento del tumor de un paciente en funcién de su
composicién genética: "Es como si la biologia estuviera
manejando el autobds".

Los ensayos grandes y largos son cada vez menos comunes,
dice Berry, ya que los investigadores tienen cada vez mayor
capacidad para anticipar el tipo de pacientes que tienen mas
probabilidades de beneficiarse de la terapia.

Los ensayos mas grandes se fragmentan en subconjuntos méas
pequefios, dijo Anthony J. Olszanski, director de desarrollo
clinico temprano del Centro Oncoldgico Fox Chase; y los
investigadores cada vez son mejores para percatarse pronto de
que es lo que funciona y lo que no en el ensayo clinico, dijo
Olszanski.

Sin embargo, el aumento de todo tipo de investigacion médica,
incluyendo los ensayos clinicos de tratamientos para el cancer,
se ve amenazado por la reduccion de los fondos federales.

"La edad de oro de los avances contra el cancer fue cuando el
gobierno federal apoyaba a un sistema de grupos cooperativos
muy activos, que reunia a los investigadores estadounidenses
para responder preguntas de importancia critica”, dijo Larry
Norton, director médico del Evelyn Breast Center H. Lauder
en el Memorial Sloan Kettering Cancer Center en Nueva
York.

"Esto se ha reducido muchisimo por los drasticos recortes del
apoyo federal. S6lo estamos tratando de mantener el motor en
marcha, y necesitamos urgentemente mas gasolina™.

"Los ensayos clinicos solian verse como un dltimo esfuerzo”,
dijo Amy Clark, oncélogo de Hinkle en Penn". Ahora, la gente
se inscribe en los ensayos clinicos mucho antes, porque
reconocen que algunos de los medicamentos que estamos
estudiando tienen menos toxicidad y pueden ser mas eficaces".

En el caso de Hinkle, la dosis relativamente baja de
quimioterapia que recibe todos los jueves, en combinacion con
un farmaco que ya lleva mucho tiempo comercializado y que
tiene pocos efectos secundarios, permite que los lunes esté de
vuelta en un trabajo muy exigente: "No ha afectado lo que
hago en el trabajo".

Se calcula que este afio, en EE UU habra alrededor de 1,6
millones de nuevos casos de todos tipos de cancer, y mas de
575.000 muertes, dice Vikas Sukhatme, profesor de la
Facultad de Medicina de Harvard, pero s6lo el 5% de los
pacientes adultos estan inscritos en ensayos clinicos (la cifra
es mas alta en el c&ncer pediatrico.)
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Muchos pacientes de cancer no son elegibles porque tienen
otros problemas médicos que hacen mas dificil que se pueda
aislar el efecto del farmaco que se esta probando. Pero
Sukhatme dice que el 5% sigue siendo demasiado bajo.

"Tenemos que animar a los pacientes a inscribirse desde el
primer dia", dice.

En muchos casos, se inscriben por lo que leen en el Internet.
En 2007, la FDA aument6 enormemente la cantidad de detalle
sobre los ensayos clinicos que se publica en el registro federal
ClinicalTrials.gov.

"Los pacientes tienen informacion que nunca han tenido
antes", dijo Robert Vonderheide, oncélogo del Centro
Abramson de Penn, quien ha disefiado un estudio que combina
un medicamento nuevo que él mismo ha sintetizado con un
medicamento antiguo que tradicionalmente se ha utilizado
para la inmunosupresion en el trasplante de 6rganos. "Los
pacientes y sus medicos ahora tienen la increible capacidad de
ir al Internet y encontrar estudios."

"Es un grupo de expertos en Internet"”, dijo Martha Sweeney,
una enfermera que realiza investigacion clinica en el centro.
"Estoy sorprendida por lo que algunos de estos pacientes
encuentran. Algunos de ellos incluso contratan a cientificos
para que revisen los estudios y les recomienden en que
ensayos inscribirse".

Sweeney recordd que un paciente con cancer de pancreas
manejé su roulotte desde Arizona y se quedd en el condado
de Chester durante el primer y mas intenso mes del ensayo.
Luego, durante los dos meses siguientes, hizo viajes en avién
utilizando las millas de viajero frecuente de un amigo.

A pesar de la inflacion médica, el presupuesto de
investigacion del Instituto Nacional del Cancer, el mayor
financiador de ensayos oncolégicos, ha permanecido
practicamente plano desde 2003, cuando era de US$4.800
millones. En 2012, era alrededor de US$5.000 millones, no
ajustado por inflacion.

El Senador Robert P. Casey Jr. (D., Pa.) estaba tan preocupado
que con el senador Dick Durbin (D, Ill.) presenté un proyecto
de ley para crear un fondo fiduciario independiente para la
investigacién biomédica, similar al fondo fiduciario para las
autopistas.

El fondo de investigacion estaria protegido de los secuestros al
presupuesto, es decir de los profundos recortes presupuestarios
automaticos que resultaron del fracaso del Congreso de
acordar reducciones mas cuidadosamene. Para Casey las
reduciones automaticas fue "una idea muy tonta".

Robert Comis - un onc6logo que encabeza la coalicion, con
sede en Filadelfia, de Grupos Cooperativos de Cancer,
organizaciones que ejecutan ensayos clinicos — estima que en
el 2006 el gobierno federal financiaba la participacion en
ensayos de un maximo de 27.000 pacientes con cancer, y que
esta cifra ahora se ha reducido a 21.000, dijo y con los recortes
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adicionales que se han propuesto recientemente, podria
quedarse en muchos menos.

Ya que éticamente los médicos no pueden sacar a los
pacientes de los ensayos en curso, los recortes afectaran a los
ensayos que no han empezado. "Lo que sufrira seran las cosas
nuevas", dice Comis. "[el presupuesto] No esta impulsado por
las oportunidades [en la investigacion], sino que viene
determinado por el presupuesto."

Mientras que la industria farmacéutica sigue siendo un actor
importante en los ensayos oncolégicos, dijo, tiende a
concentrarse en el estudio de fArmacos nuevos en lugar de en
las terapias que se basan en diferentes usos o combinaciones
de fa&rmacos mas antiguos.

"Hay una gran cantidad de temas que a la industria
farmacéutica no le interesan”, dijo Comis. "Tiene que haber un
equilibrio entre lo que se da y se recibe entre el sector pablico
y el privado".

El estudio en que se ha inscrito Hinkle, por ejemplo, lo han
financiado conjuntamente el centro Abramson y Pfizer, que
disefi6 palbociclib y estd proporcionando el medicamento a los
pacientes inscritos.

Por el contrario, el estudio disefiado por Vonderheide, que
involucra a una droga antigua y una nueva que aln no cuenta
con un fabricante reconocido, ha recibido el apoyo de la
Fundacion para la Investigacion contra el Cancer de Mama.

Los nuevos descubrimientos contra el cancer requieren méas
tratamientos mas variados. "Se considera que lo que se
reconoce como cancer de mama puede representar al menos
seis 0 quizas diez enfermedades", dijo Comis. "Determinar
exactamente co6mo van a manejar esto es un dilema para la
industria".

En el estudio de palbociclib, que se realiza en Abramson, los
investigadores de Penn son los que deciden. "Nos permite
pensar en cosas innovadoras"”, dijo el investigador principal,
Angela DeMichele. "Nos permite ser un poco mas agiles y
creativos en nuestro enfoque”.

No hay una fecha final para el estudio. Hinkle y otros
pacientes podran permanecer en él, el tiempo que la
combinacion de drogas funcione. Si encuentran que la
quimioterapia es demasiado dura, incluso a dosis mas bajas,
podran optar por el palbociclib solo.

Hinkle dijo "Aporta un sentido de esperanza y paz a mi
enfermedad...cada minuto que pienso en la muerte es un
minuto que no estoy disfrutando".

¢Por qué los ensayos clinicos de medicamentos se
equivocan tan frecuentemente? (Why medical clinical trials
are so wrong so often)

Sara Kaplan

Washington Post, 10 de septiembre de 2014
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http://www.washingtonpost.com/news/morning-
mix/wp/2014/09/10/why-medical-clinical-trials-are-so-wrong-
so-often/

Traducido por Salud y Farmacos

Segun un informe publicado el martes en la Revista de la
Asociacién Médica de Estados Unidos (JAMA), los estudios
cientificos no son tan definitivos como podriamos pensar. Un
equipo de investigadores de la Escuela de Medicina de la
Universidad de Stanford document6 que dos cientificos
mirando los mismos resultados de los ensayos clinicos (la
informacion que determina que medicamentos se aprueban y
se recomiendan) pueden interpretarlos de forma contradictoria
el 35% de las veces.

El hallazgo proviene de la revision de 37 ensayos clinicos que
se habian analizado més de una vez en los Ultimos 64 afios. En
13 casos, los que hicieron la segunda revision llegaron a
conclusiones totalmente distintas que los que habian hecho el
primer analisis.

No es facil encontrar segundas interpretaciones de los
resultados de los ensayos clinicos, a menudo porque los
cientificos son reacios a compartir las bases de datos de sus
investigaciones. Pero el equipo que hizo esta investigacién
dijo que sus hallazgos demuestran la necesidad de un mayor
intercambio de datos y re-analisis de ensayos clinicos.

"Cada vez hay mas falta de confianza en los resultados de los
ensayos aleatorios que se publican, hay dudas sobre si son
creibles y pueden tomarse en serio", dijo John loannidis,
director del Centro de Investigacion Preventiva de Stanford y
autor principal del estudio, en un comunicado de prensa.
"Facilitar el acceso a las bases de datos de los ensayos para
que puedan ser re-analizados es esencial... para re-evaluar si
los hallazgos iniciales son correctos™.

Este estudio, "Reanalisis de los datos de ensayos clinicos
controlados", surge a raiz de una serie de controversias en
torno a interpretaciones dudosas de los datos cientificos. A
principios de este afio, la Cochrane Collaboration, una
organizacion britanica sin animo de lucro, que revisa los datos
de los ensayos clinicos, critico la informacion publicada sobre
el antiviral Tamiflu cuando descubrié, contrario a lo que se
habia divulgado, que los resultados del ensayo mostraban que
cuando el medicamento se utiliza para tratar la gripe ofrece
"un beneficio pequefio y un mayor riesgo de efectos adversos".
Cochrane re-analizd los datos de los ensayos clinicos que tenia
el fabricante de Relenza, otro medicamento contra la gripe, y
llegd a una conclusion similar.

"El proceso [de analisis de los ensayos clinicos] es tan
subjetivo, que puede modificarse de la forma que uno desee,"
dijo Tom Jefferson, investigador de Cochrane Collaboration, a
Science en respuesta al estudio de Stanford. Afadié que las
compafiias farmacéuticas suelen ser especialmente reacias a
publicar sus bases de datos (datos en bruto) para que
investigadores independientes los puedan reanalizar: La
Cochrane Collaboration tardé cuatro afios, y tuvo que
interponer una demanda legal para que el productor del
Tamiflu le permitiera acceder a los resultados de los ensayos
clinicos.
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Segun Shanil Ebrahim, epidemiologa clinica de Stanford y co-
autora del estudio, las diferentes interpretaciones de los datos
no siempre significan que la investigacién estuviera sesgada,
ni que la conclusion original fuese incorrecta. Pero el hecho de
que los datos son tan susceptibles a ser interpretados
diferentemente significa que los estudios de ensayos clinicos
deben ser examinados mas de una vez para evaluar su validez,
dijo a The Washington Post.

Pero, ya sabes, eso es s6lo un estudio. ;No deberia alguien dar
un segundo vistazo a las conclusiones de Ebrahim?

"Adelante", dijo. "Pondremos todos nuestros datos a
disposicion si alguien quiere volver a analizarlos".

Los estudios cardiacos no reflejan a los pacientes del
mundo real, halla un estudio

HealthFinder, 11 de septiembre de 2014
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=69
1157

Las personas que participan en los ensayos clinicos sobre
nuevos tratamientos para las enfermedades cardiacas en
general son mas jovenes y estdn mas sanas que el paciente
cardiaco tipico, confirma un estudio reciente.

Los expertos dijeron que los hallazgos, que aparecen en la
edicién del 27 de agosto de la revista Journal of the American
Medical Association, no resultan sorprendentes, pero si
preocupantes.

"Es muy preocupante que los ensayos clinicos inscriban a una
poblacion de pacientes que no representa a los pacientes de la
vida real que se encuentran en la practica clinica", enfatizo el
Dr. Gregg Fonarow, vocero de la Asociacion Americana del
Corazo6n (American Heart Association), que no participé en el
estudio.

"Deja a los médicos sin saber si la terapia sera igual de eficaz
y segura para los pacientes mayores con mas afecciones
[coexistentes]", dijo Fonarow, que también es profesor de
cardiologia de la Universidad de California, en Los Angeles.

El Dr. Jacob Udell, investigador lider del estudio, se mostrd de
acuerdo. Los participantes de los ensayos clinicos "no reflejan
a los pacientes de enfermedad cardiaca como un todo", afirmo
Udell, cardi6logo del Hospital del Colegio de las Mujeres en
Toronto, Canada. "Creo que debemos hacerlo mejor".

Pero Udell advirtié que las personas con una enfermedad
cardiaca no deben temer que sus medicamentos no hayan sido
bien estudiados. "No sugerimos que las personas deban
preocuparse por los fa&rmacos que toman, ni deban dejar de
usarlos”, enfatizo.

El hallazgo de que los participantes de los ensayos clinicos
con frecuencia son relativamente jovenes y sanos en realidad
no es nuevo, apunté Udell. Pero su equipo pudo poner el
asunto en perspectiva estudiando los datos de un gran nimero
de pacientes en hospitales de EE UU.


http://www.washingtonpost.com/news/morning-mix/wp/2014/09/10/why-medical-clinical-trials-are-so-wrong-so-often/
http://www.washingtonpost.com/news/morning-mix/wp/2014/09/10/why-medical-clinical-trials-are-so-wrong-so-often/
http://www.washingtonpost.com/news/morning-mix/wp/2014/09/10/why-medical-clinical-trials-are-so-wrong-so-often/
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=691157
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=691157
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Los investigadores usaron un registro administrado por el
Colegio Americano de Cardiologia (American College of
Cardiology), que recolect6 informacion de mas de 140,000
pacientes tratados por problemas cardiacos en 466 hospitales
de EE UU entre 2008 y 2011.

En general, el 68% de esos pacientes eran elegibles para
participar en un ensayo clinico para evaluar nuevos
tratamientos para las enfermedades cardiacas, hallo el equipo
de Udell. Pero menos del 5% de los pacientes elegibles
participaron en un ensayo.

Y cuando los pacientes se inscribian, tendian a ser mas
jévenes que los no participantes, y menos propensos a haber
sufrido un ataque cardiaco o accidente cerebrovascular, o a
haberse sometido a una cirugia en el pasado.

Hay unas cuantas posibles explicaciones, dijo Udell. Por un
lado, los pacientes con una mejor salud en general estan mas
dispuestos a inscribirse en un estudio. En parte eso se debe a
que entrar en un ensayo significa que a uno quiza lo asignen a
tomar un placebo, no el farmaco real.

"Si uno se siente bien, es mas probable que tome en cuenta el
beneficio para los demas de participar en un estudio, aunque
uno no se beneficie personalmente”, comentd Udell.

Por otro lado, los pacientes de un estudio que obtienen el
tratamiento real podrian tener que aceptar los riesgos
potenciales, lo que también podria disuadir a los pacientes
mayores con una peor salud.

Pero no solo es asunto de la seleccion de los pacientes, sefiald
Udell. Los investigadores tienden a seleccionar a las personas
con relativamente una mejor salud, porque en general pueden
cumplir mejor con las citas, someterse a pruebas y cumplir con
los regimenes de tratamiento.

Fonarow se mostré de acuerdo, y afiadi6 que para los médicos
a veces "simplemente es mas facil" dirigirse a los pacientes
mas jovenes para que participen en un ensayo y obtener su
consentimiento informado.
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Pero irdnicamente "con frecuencia los que mas pueden
beneficiarse del tratamiento son los pacientes mas enfermos y
mayores", planteé Udell.

Segun Udell, los investigadores deben aprovechar los registros
existentes de pacientes, como el que se ha utilizado en este
estudio, para mejorar la inscripcién en los ensayos clinicos.
Dijo que los hallazgos de su equipo muestran que hay un
"grupo inmenso” de pacientes elegibles para ensayos que no
estan participando.

Udell animo a las personas con enfermedades cardiacas, a
"mantener la mente abierta" si su médico les plantea la
posibilidad de inscribirse en un ensayo clinico.

Fonarow se mostro de acuerdo en que hay una "necesidad
critica" de ensayos clinicos que reflejen mejor a los pacientes
del mundo real. Ademas, dijo, se necesitan mas estudios que
den seguimiento a la efectividad y los riesgos de los f&rmacos
cardiacos despueés de su salida al mercado.

Fuentes: Jacob Udell, M.D., M.P.H., cardiologist, Women's
College Hospital/Toronto General Hospital, University of
Toronto, Ontario, Canada; Gregg Fonarow, M.D., professor,
cardiology, University of California, Los Angeles, and
spokesman, American Heart Association; Aug. 27, 2014,
Journal of the American Medical Association

Nota del Editor. No todos los ensayos clinicos que se realizan
contribuyen al avance de las terapias médicas. Se acepta que
se realizan muchos més ensayos clinicos de los necesarios.
Salud y Farmacos considera que los médicos, antes de
recomendar que un paciente se inscriba en un ensayo clinico,
tienen que conocer en detalle su justificacion y el uso que se
va a hacer de sus resultados. Solo deberian recomendar la
inscripcion de pacientes si se trata de un ensayo que va a
contribuir al avance de la ciencia, y si el paciente no va a
asumir riesgos importantes o innecesarios. Esta informacion
tienen que compartirla con los pacientes, para que puedan
otorgar un consentimiento debidamente informado.

Consentimiento Informado yPerspectivas de los Pacientes

La comprension y la legibilidad del consentimiento libre e
informado en la investigacion clinica. (Compreenséo e
legibilidade do termo de consentimento livre e esclarecido em
pesquisas clinicas)

Rodrigues E Filho, Machado do Prado M, Martins Prudente
CO

Revista de Bioética 2014; 22(2):325-336
http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/arti

cle/view/919/1048

Este articulo es una revision integradora de la literatura que
analiza la comprensidn y legibilidad de los términos de
consentimiento libre e informado por los participantes en la
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investigacion en seres humanos, y examina los factores que
influyen en su comprension y legibilidad. Por lo tanto, se
pretende estudiar los problemas asociados a la obtencidn de
factores de consentimiento valido. Se incluyen once articulos
publicados en revistas nacionales e internacionales, de las
cuales cuatro estan en portugués (36,36%), uno en espafiol
(9,10%) y seis en inglés (54,54%). Se concluyo que la mayoria
de los estudios analizados confirma la hipotesis de que los
participantes no entienden lo que leen en forma de
consentimiento libre e informado. Ademas, entre los factores
responsables de las dificultades para leer y entender los
términos del formulario de consentimiento incluyen el nivel
educativo de los participantes y el lenguaje utilizado.
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Regulacion, Registro y Diseminacion de Resultados

La auditoria interna y la calidad de la documentacion de
los ensayos clinicos en Cuba

Gonzalez Hernandez Z, Alvarez Guerra S, Riquelme Abreu |
Rev Cubana Farm 47(3)
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
75152013000300007 &Ing=es&nrm=iso

Introduccion: el Centro Nacional Coordinador de Ensayos
Clinicos garantiza la calidad de la documentacion generada en
los ensayos clinicos que realiza, a través del uso de
herramientas como la auditoria. Detecta y/o previene las
dificultades, con lo que garantiza la toma de decisiones para
eliminar las deficiencias y cumple asi con los requisitos
establecidos en las normativas nacionales e internacionales.

Objetivo: mostrar las principales "no conformidades” o
deficiencias detectadas en auditorias a documentacion.

Métodos: se analizaron las 29 auditorias realizadas a la
documentacion de los ensayos clinicos en el periodo desde el
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afio 2007 hasta el 2011. Se extrajeron las "no conformidades"
de los tres acapites que conforman el informe: revision del
llenado de todos los capitulos, revision de la calidad de la
documentacion que se esta archivando y ordenamiento
cronoldgico de la informacidn.

Resultados: las principales deficiencias se encontraron en el
llenado de los documentos de los capitulos de la carpeta del
ensayo; a su vez se detectaron informaciones desactualizadas
o0 incompletas, asi como documentos archivados fuera de
lugar.

Conclusiones: persisten deficiencias en la documentacion que
se genera durante el ensayo clinico, por lo que se incumplen
de este modo los requisitos establecidos en las Directrices
sobre Buenas Précticas Clinicas en Cuba emitidas por el
Centro para el Control Estatal de los Medicamentos
(CECMED) que se relacionan con el protocolo del ensayo.


http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152013000300007&lng=es&nrm=iso
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152013000300007&lng=es&nrm=iso
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Economia y Acceso

Investigaciones

Uno de los tratamientos més usados para el cAncer de préstata no es beneficioso para la mayoria
(Widely used prostate cancer treatment not beneficial for most)
Worst Pills Best Pills Newsletter, octubre de 2014
Traducido por Salud y Farmacos

El cancer de prostata es el segundo cancer mas frecuente en
hombres y se diagnosticara a una séptima parte de los hombres
a lo largo de su vida [1]. En 2014, la Sociedad Americana del
Cancer estima que se diagnosticaran 233.000 casos, y mas de
29.000 personas falleceran por esta enfermedad [2].

A pesar de estas estadisticas tan preocupantes, el 80% de los
todos los casos de cancer de prostata se diagnostican
precozmente, cuando el tumor esté “localizado” en la prostata
y no se ha extendido a otras partes del cuerpo [3]. La reciente
proliferacion de diagndsticos precoces — la mayoria de los
cuales no produciran dafio ni el fallecimiento del paciente—
ha planteado a los médicos el dilema de decidir cudl seria el
tratamiento mas adecuado, si lo hay, en estos casos.

Un estudio publicado en julio en Journal of the American
Medical Association (JAMA) Internal Medicine concluy6 que
un tratamiento de amplio uso, la terapia de privacion
androgenica (TPA), no parece prolongar la vida de la mayoria
de los hombres diagnosticados con cancer de préstata
localizado [4]. Al menos otros dos estudios de gran tamafio
han demostrado la falta de beneficio de la TPA en estos
pacientes [5, 6]

Dados los efectos secundarios graves y a menudo irreversibles
de esta terapia, su aparente falta de beneficio en la mayoria de
los pacientes ha suscitado preocupacion en la comunidad
médica que trata a los pacientes recién diagnosticados con
cancer de prostata localizado sin ninguin otro problema de
salud afadido [7].

Un tratamiento infectivo

La TPA reduce drésticamente la cantidad o actividad de las
hormonas sexuales conocidas como andrégenos,
principalmente testosterona, en un paciente. En el caso del
cancer de prostata, esto se consigue al extirpar los testiculos o
administrando hormonas para bloquear la produccién o accion
de los andrégenos en el organismo [8] (consulte en la tabla
inferior una lista de los farmacos méas usados para la TPA).
Cuando la administracion de TPA no se acompafia de
radioterapia o cirugia, se conoce como TPA primaria.

El estudio de JAMA Internal Medicine investigo si la TPA
primaria mejora la supervivencia en hombres con cancer de
préstata en estadio inicial. Para responder a esta pregunta, los
investigadores recopilaron datos de mas de 66.000 pacientes
de mas de 66 afios inscritos en Medicare a los que se les
diagnosticd cancer de prostata en estadio inicial (estadio 1 6 2)
entre 1992 y 2009 [9]. Los autores compararon los resultados
en varones residentes en areas de Estados Unidos donde el
tratamiento administrado con mas frecuencia para tratar el

73

cancer de prostata era la TPA (areas de alto uso) con aquellas
areas en las que se usaba este tratamiento con menos
frecuencia (areas de bajo uso) [10].

Se dio a los pacientes hasta 15 afios de seguimiento a partir del
diagnéstico inicial. El estudio hall6 que la TPA primaria no
reducia la tasa de fallecimiento general o por cancer de
prostata. Esta falta de beneficio fue aparente incluso en
pacientes con cancer “poco diferenciado”, considerado
generalmente como el subtipo mas agresivo.

El estudio de JAMA Internal Medicine confirmo
principalmente los hallazgos de un andlisis de 2008 de disefio
similar — realizado por varios de los mismos investigadores
— que realizaron el seguimiento a pacientes durante un
periodo de tiempo més corto [11]. En sujetos con céncer de
prostata “moderadamente diferenciado”, que generalmente se
considera como menos agresivo, los resultados demostraron la
falta de beneficio de la TPA primaria sobre las tasas de
mortalidad general o especifica de cancer de prostata a los
cinco y a los 10 afos tras el diagnostico [12]. Sin embargo, a
diferencia del estudio de 2014, se observd un beneficio
modesto pero estadisticamente significativo de la TPA
primaria sobre la tasa de mortalidad relacionada con el cancer
de préstata a los cinco y 10 afios tras el diagndstico en
pacientes con cancer de prostata poco diferenciado.

Un estudio clinico aleatorizado y controlado, el método
estandar empleado para determinar los riesgos y beneficios de
terapias especificas, llegd a conclusiones bastante similares a
estos dos estudios. En el ensayo clinico del EORTC
(Organizacién Europea para la Investigacion y el Tratamiento
del Cancer), publicado en 2013 en la revista European
Urology, 985 sujetos con cancer de prostata localizado de
nuevo diagnostico se aleatorizaron para recibir tratamiento
inmediato con TPA primaria o bien el no tratamiento hasta la
aparicion de sintomas o complicaciones graves, como
diseminacion fuera de la prostata (“TPA diferida™) [13]. Los
sujetos recibieron seguimiento durante una media de 13 afios.
Aquellos sujetos en el grupo TPA primaria inmediata
recibieron tratamiento durante una media de siete afios, en
comparacion con dos afios de tratamiento para aquellos
sujetos en el grupo de TPA diferida [14].

Al final del estudio no se observaron diferencias significativas
en la tasa de mortalidad por cancer de prostata o por otras
causas entre ambos grupos. Aunque la tasa de fallecimiento
general de los sujetos a los que se administro TPA diferida era
un 21% mayor que el grupo de terapia inmediata, esta
diferencia se debi0 a fallecimientos aparentemente no
relacionados con el cancer de prdstata. Sin embargo, el ensayo



[Type text]

reveld un pico de fallecimientos por cancer de préstata en el
grupo TPA diferida entre el tercer y el quinto afio tras el
diagndstico inicial, lo que indica que los sujetos con
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enfermedad mas agresiva en el momento del diagndstico
pueden beneficiarse de la recepcion inmediata de TPA
primaria [15].

Tratamientos empleados en la terapia de privacion androgénica para el cancer de préstata [16]*

Tratamientos que reducen los niveles de andrdgenos

Nombre comercial

Castracion quirdrgica (extirpacion de los testiculos)

goserelina* Zoladex

abiraterona Zytiga

degarelix Firmagon

histrelina Supprelin LA; Vantas
leuprolida Eligard; Lupron Depot; Viadur
triptorelina Trelstar

Tratamientos que bloquean la actividad androgénica  Nombre comercial
flutamida* Solo disponible como genérico
bicalutamida Casodex

enzalutamida Xtandi

nilutamida Nilandron

* Solo flutamida y goserelina estan aprobados por la FDA para su uso en el cancer de prostata
localizado. Los otros medicamentos solo estan aprobados para el cancer de prdstata mas avanzado

[17].

Riesgos de la TPA

La TPA es un tratamiento irreversible cuando se realiza a
través de la castracién quirdrgica e, independientemente de si
se realiza mediante cirugia o farmacos, produce profundos
cambios fisicos y en el bienestar emocional de los pacientes
[18]. Resultados iniciales del ensayo del EORTC revelaron
que los sofocos, ginecomastia, cefaleas y reacciones cutaneas
eran todos eventos significativamente mas comunes en sujetos
que recibieron la TPA inmediata en comparacion con el
tratamiento diferido [19].

Los autores del estudio de JAMA Internal Medicine de 2014
identificaron osteoporosis y aumento del riesgo de fracturas,
descenso de la libido y del tono muscular, aumento del peso, y
diabetes como efectos adversos adicionales de la TPA [20].

Coherencia en los estudios

Una editorial en el mismo ndmero de JAMA Internal
Medicine que contenia el estudio de 2014 concluia que la
evidencia hasta la fecha no justifica la prescripcion de TPA
primaria en hombres con céncer de préstata localizado [21].
La evidencia demuestra casi undnimemente que la TPA
primaria solo provoca dafios y ningun beneficio en la
supervivencia para la mayoria de los hombres con cancer de
préstata localizado.

Podemos encontrar una notable excepcién en hombres con
formas mas agresivas de cancer localizado, en los cuales la
TPA primaria podria mejorar la supervivencia a corto plazo.
Entre los signos de enfermedades mas agresivas se incluyen
subtipos poco diferenciados, niveles altos de antigeno
prostatico especifico o PSA (un andlisis de sangre comun
empleado para cribar y realizar seguimiento del céncer de
préstata) en el momento del diagnéstico y con aumento rapido
del nivel de PSA en los primeros dos afios tras el diagnéstico
[22,23]. Sin embargo, los estudios parecen indicar que el
beneficio potencial de la TPA primaria en pacientes con
enfermedad agresiva podria limitarse a los primeros afios tras
el diagnostico, con tasas de fallecimientos similares en afios
posteriores.
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La editorial de JAMA Internal Medicine sefial6 que, a pesar de
la falta de evidencia de cualquier beneficio de la TPA primaria
en la mayoria de los hombres con cancer de préstata
localizado, médicos y pacientes estan optando por esta terapia
a unas tasas alarmantes [24]. Aproximadamente el 29% de
todos los hombres diagnosticados con los tipos menos
agresivos (“bien” o moderadamente diferenciado) de cancer de
préstata localizado recibieron TPA primaria en el estudio de
2014 [25]. Los autores de la editorial estimaron que el coste
anual del uso inadecuado de la TPA ascendia a 42 millones de
dolares Unicamente para los pacientes con Medicare [26].

Lo que puede hacer

Si le diagnostican c&ncer de prdstata localizado, consulte con
su médico los estudios tratados en este articulo y discutan cual
es la mejor opcidn, si la TPA inmediata, cirugia mas invasiva
o radioterapia, o el seguimiento sin tratamiento. Pueden
sopesarse muchos factores a la hora de decidir un plan
terapéutico apropiado, especialmente cuando se trata de TPA,
que puede ser irreversible.

Ya no se recomienda el cribado masivo de cancer de
prostata

El cancer de préstata es extremadamente comun en varones de
edad media y avanzada. El Grupo de Trabajo de los Servicios
Preventivos de Estados Unidos (USPSTF), la agencia nacional
encargada de formular las recomendaciones de cribado
preventivo, cita estudios en los que un tercio de los varones
entre 40 y 60 afios, asi como el 75% de los varones mayores
de 85 afios presentan células de cancer de prostata en la
autopsia, la mayoria de las cuales probablemente nunca
habrian llevado a una enfermedad clinicamente evidente en
caso de haber vivido durante méas tiempo [27].

En las ultimas décadas, mas y mas hombres se han sometido a
cribados rutinarios de cancer de préstata por sus médicos
mediante un analisis de sangre Ilamada antigeno prostatico
especifico o PSA. Aunque indudablemente este cribado ha
salvado la vida de algunos hombres cuyo cancer de prostata se
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detect6 y trat6d precozmente, ha resultado en un ndmero mucho
mayor de hombres diagnosticados con cancer que de otra
forma no se habrian detectado — y no habrian requerido
tratamiento - durante la vida de los sujetos. Ademas cada vez
mas hombres sin cancer de prostata pero con una elevacion
falsamente positiva del nivel de PSA se han sometido
posteriormente a un seguimiento innecesario, invasivo y
peligroso para descartar el diagnostico.

Los problemas y deficiencias del analisis del PSA 'y los
riesgos de un seguimiento innecesario llevaron al USPSTF a
desaconsejar en 2012 el cribado masivo en hombres de edad
avanzada con el analisis de PSA dado que los riesgos de dicho
cribado superan sus beneficios [28].
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Entrevistas

Proponen que el bloqueo a genéricos sea delito de lesa
humanidad

J C Correa

El Tiempo, 9 de septiembre de 2014
http://www.eltiempo.com/economia/sectores/salud-
medicamentos-biotecnologicos/14501876

El Gobierno colombiano esta a punto de expedir la regulacién
para los medicamentos biologicos y biotecnoldgicos —
incluidos los 'genéricos' de estos llamados biosimilares-, que,
afirma, sin menoscabar su seguridad, eficacia y calidad,
favorece su presencia en el pais.

Las presiones para que el Ministerio de Salud, lider de la
iniciativa regulatoria, elimine la llamada tercera via, una ruta
abreviada que derrumba los obstaculos innecesarios para que
haya competencia en ese mercado, se reduzcan los precios de
estos productos y no colapsen las finanzas del sistema de
salud, han sido mdltiples.

Las mismas autoridades han hecho publicos, y rechazado, esos
intentos para bloquear el camino de los biosimilares. El
mundo, literalmente, est& pendiente de la decisién que tome el
pais, pues puede marcar la ruta que seguirian otras naciones —
desarrolladas y en desarrollo- en este tema.

La falta de medicamentos afecta a mas de 2.000 millones de
personas, aproximadamente la tercera parte de la poblacién
mundial. La mitad no tiene acceso a ellos cuando los requiere
y la otra mitad jni siquiera sabe que existen!, observa German
Holguin, director de Misién Salud, organizacién que cuenta
con el respaldo pleno de la Iglesia catdlica.

En ‘La guerra contra los medicamentos genéricos Un crimen
silencioso’, libro que acaba de salir al mercado, de la editorial
Penguin Random House, Holguin propone que esa guerra sea
calificada como un “crimen de lesa humanidad”.

P. ¢En qué consiste esa guerra?

R. En el conjunto de normas de propiedad intelectual y de
practicas de la industria farmacéutica internacional y sus
gobiernos tendientes a bloquear el acceso a medicamentos
genéricos, que por su precio y su calidad son los Unicos a
los que tiene acceso la mayor parte de la poblacién y los
sistemas de salud del mundo en desarrollo, donde vive el
80% de la humanidad.

P. ¢Qué opina de la propuesta del Ministro de Salud para
regular los medicamentos biotecnologicos?

R. Tengo la mejor opinidn sobre ese proyecto, porque
propende para que haya medicamentos genéricos de
biotecnoldgicos. Cuando se facilite su produccion e ingreso
al mercado nacional vendra una caida de los precios hoy
escandalosos, que oscilan entre Pco100 y 500 millones
(1US$= Pc02.077) por paciente al afio. El Soliris (para
tratar una ‘enfermedad rara’ de los globulos rojos), por
ejemplo, Pco800 millones anual por paciente.
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Afidro (gremio de los laboratorios multinacionales)
rechaza la propuesta del Gobierno, porque, dice, reduce las
exigencias sanitarias y generara un gran riesgo para los
pacientes. Por lo tanto, reclama todo tipo de pruebas para
permitir la comercializacion de un biosimilar.

Hoy hay muchos avances de la ciencia para caracterizar los
medicamentos biotecnoldgicos con el objeto de que puedan
reproducirse con los mismos niveles de eficacia y
seguridad que los innovadores. Por lo mismo, no es cierto
que por el hecho de que se les abran las puertas a los
biogenéricos se vaya a sacrificar ni la seguridad ni la
efectividad de los medicamentos ni la seguridad y la salud
de los pacientes.

P. ;Y entonces a qué obedece la afirmacion de ese gremio?

R. Afidro sabe muy bien que eso no es cierto y lo que defiende
es el monopolio de sus laboratorios afiliados, porque se
trata de un negocio billonario y no quieren competencia.
Desde el punto de vista nuestro se requieren mecanismos
que faciliten el acceso del pueblo colombiano a ese avance
cientifico (los biotecnoldgicos y sus biogenéricos). Afidro
sabe que el proyecto del Gobierno llevara al
fortalecimiento de la competencia y eso les quita mercado
a sus asociados.

P. ¢En cudles enfermedades se presentan los problemas que
usted menciona?

R. En todas las enfermedades conocidas. En unas porgue no
existen las tecnologias médicas para prevenirlas,
diagnosticarlas y tratarlas, y en otras porque las tecnologias
existentes tienen unos precios inalcanzables por los
sistemas nacionales de salud y los pacientes de escasos
recursos, lo que, segin la Organizacion Mundial de la
Salud, cada afio causa la muerte de mas de 10 millones de
personas. Esto es un crimen silencioso.

P. ¢Puede dar un ejemplo de enfermedades?

R. Si: en las 17 enfermedades tropicales olvidadas reconocidas
por la OMS, entre las que figuran el dengue, la
leishmaniasis y el chagas, el denominador comun es la
ausencia de vacunas tratamientos eficaces y pruebas de
diagnostico seguras. Todas ellas anualmente matan tres
millones de personas.

P. ;Y para el cancer, diabetes...?

R. Para esas patologias si hay tratamientos, pero sus precios
son exorbitantes. En cancer, por ejemplo, de 12
medicamentos aprobados en 2012 por el FDA de EE UU,
11 tienen un costo cercano a los Pco200 millones
paciente/afio.

P. ¢Por qué la guerra contra los genéricos?

R. Los genéricos cuestan en promedio tres veces menos que
los medicamentos pioneros y en casos puntuales hasta 50
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veces menos y son de igual calidad, por lo que es l6gico
que se les hayan abierto las puertas en el mundo entero en
perjuicio de las ventas de los pioneros. En respuesta, la
gran industria farmacéutica multinacional ha puesto en
marcha la guerra contra los genéricos, una estrategia
internacional encaminada a bloquear estos productos,
utilizando armas legitimas e ilegitimas.

P. ¢Cudles son esas armas?

R. Las dos mas letales son las patentes farmacéuticas y la
proteccion de los datos de prueba, que les brindan entre 5y
15 afios efectivos de monopolio durante los cuales los
genéricos no pueden entrar al mercado, lo que, por los
elevados precios de los pioneros, se traduce en enfermedad
y muerte de los pacientes de escasos recursos.

P. Esos dos mecanismos son legales. ;Cuales son las armas
ilegales?

R. Las principales son las campafias de descrédito contra los
genéricos a través de los visitadores médicos, avisos
publicitarios, articulos y entrevistas disfrazados de aportes
cientificos. El libro contiene muchos ejemplos.
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También, el pago de estimulos econémicos y sobornos a
médicos para que desprestigien los genéricos y prescriban
ciertos medicamentos pioneros, de igual calidad pero
mucho mas costosos, aln para usos no autorizados por la
autoridad sanitaria; y las barreras técnicas para bloquear
los medicamentos biogenéricos.

P. ¢Cuales son sus propuestas para acabar con esta guerra?

R. Destaco dos de las planteadas en el libro: la abolicién de las
patentes y la proteccion de datos de los medicamentos
esenciales en los paises en desarrollo, y procurar que la
guerra contra los genéricos sea calificada como crimen de
lesa humanidad desde el punto de vista juridico, juzgable
por la Corte Penal Internacional.

P ¢No es como sofiar despierto?

R. Son medidas radicales, pero sin ellas no sera posible poner
fin a esta guerra. Los medicamentos son un bien publico y
no pueden ser objeto de monopolio alli donde este
privilegio sea fuente de torrentes de dolares para unos
pocos y de torrentes de sufrimiento y muerte para el resto
de la humanidad.

Tratados de Libre Comercio, Exclusividad en el Mercado, Patentes

Alternativas al sistema de patentes que son utilizadas para
apoyar las actividades de 1+D, incluidos los mecanismos de
tiray afloje, prestando especial atencién a los premios de
incentivo a la innovacion y los modelos de desarrollo de
cédigo abierto

James Packard Love, Knowledge Ecology International
http://www.wipo.int/meetings/en/doc_details.jsp?doc_id=2872
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Resumen (encargado por la Secretaria del Comité de
Desarrollo y Propiedad Intelectual (CDIP) de Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual- Decimocuarta sesion,
Ginebra, 10 a 14 de noviembre de 2014)

Nota: Las opiniones expresadas en este estudio pertenecen al
autor y no reflejan necesariamente la opinion de la Secretaria
de la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual ni la
de sus Estados miembros.

1. La concesion de derechos exclusivos para utilizar
invenciones patentadas es uno de los diversos e importantes
mecanismos para impulsar la inversion en tecnologias
innovadoras. En este estudio se examinan varias alternativas a
la concesion de derechos exclusivos, entre las que se incluye
la financiacidn publica directa de actividades de investigacion,
politicas fiscales, la creacion de monopolios distintos de los
derechos exclusivos, mandatos para financiar investigacion en
funcidn de un porcentaje de la venta de productos y premios
de incentivo a la innovacion.

2. Todos los mecanismos para financiar, subsidiar o propiciar
la inversién en innovacion por terceros tienen beneficios y
también costos y limitaciones.
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3. El sistema de patentes presenta las siguientes ventajas: unos
procesos decisorios descentralizados; un sistema de
recompensa que puede movilizar con rapidez recursos que
proceden directamente de los usuarios que se benefician de la
invencién, y la divulgacidn de las invenciones. Entre los
costos del sistema de patentes, cabe sefialar el alto precio de
los productos, obstaculos juridicos a la utilizacion de las
invenciones como base de innovaciones subsiguientes y los
considerables costos que supone evaluar y hacer valer las
patentes. El sistema de patentes presenta limitaciones en
determinadas actividades de 1+D, como la elaboracion de
productos con un mercado comercial potencial pequefio,
actividades de I+D previas a la comercializacion, resultados de
la investigacién que no se pueden monopolizar ni rentabilizar
con éxito y, en particular, la ejecucién de proyectos de
desarrollo arriesgados, por mencionar algunas de las
limitaciones méas conocidas del sistema de patentes.

4. Del mismo modo, las alternativas al sistema de patentes
presentan ventajas asi como costos y limitaciones. Los
encargados de la formulacién de politicas tienen libertad para
utilizar varios mecanismos para propiciar la innovacion a fin
de lograr determinadas metas, ya sea como sustitutos al
sistema de patentes o para complementarlo. Es aconsejable
elaborar analisis econémicos de los costos y beneficios y de la
idoneidad de distintos mecanismos para lograr objetivos de
innovacion adecuados a un contexto especifico. Asimismo, la
utilizacion combinada de diversos mecanismos puede ser Util
para superar las carencias importantes de un mecanismo en
particular.

5. Al igual que el sistema de patentes, los demas mecanismos
de apoyo a la innovacidn presentan aspectos relacionados con
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el comercio, y disponen de regimenes internacionales de
regulacién de reciente o posible establecimiento.

6. Los premios de incentivo a la innovacion son un antiguo
mecanismo que desde hace poco vuelve a tener usuarios, ya
sea como complemento o como sustituto de los monopolios de
productos sobre los que se ejercen derechos de patente. Entre
tales mecanismos cabe citar premios singulares, regidos
mediante normas ad hoc, y propuestas mas ambiciosas de
sistemas de premios a la innovacién que competirian
directamente con los monopolios que garantizan las patentes
para impulsar la inversion privada en 1+D, o sistemas de becas
o0 contratos de investigacion. En el estudio se comparan los
premios de incentivo a la innovacion con los monopolios y
con las becas o los contratos de investigacion en una serie de
ejemplos simplificados mediante los que se ilustran los
motivos para utilizar cada mecanismo en particular.

7. El estudio concluye con un analisis de propuestas
concurrentes de mecanismos para propiciar la innovacién en el
&mbito de los antibioticos, area de escaso éxito comercial.

El documento completo en castellano se encuentra en:
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/es/cdip_14/cdip 14

inf_12.pdf

Cipla pide a India que prive a Novartis de sus patentes
para un medicamento y lanza una version genérica (Cipla
petitions India to revoke Novartis respiratory drug patents,
launches low-cost version of drug)

Emily Wasserman

FiercePharma, 31 de octubre de 2014
http://www.fiercepharma.com/story/cipla-petitions-india-
revoke-novartis-respiratory-drug-patents-launches-low/2014-
10-31

Traducido por Salud y Farmacos

En medio del creciente descontento de las grandes compariias
farmacéuticas sobre las politicas de romper patentes de la
India, Cipla, la empresa india de genéricos, ha solicitado al
gobierno que revoque cinco patentes del medicamento
indacaterol de Novartis para la enfermedad crénica obstructiva
del pulmén (COPD por sus siglas en inglés). La empresa india
no esta esperando una decision para lanzar una version de bajo
costo del producto y facilitar el acceso a la poblacion de ese
pais.

La compafiia con sede en Mumbai comercializara una copia
genérica del medicamento bajo el nombre de Unibrez, y pidio
al gobierno del pais que rompa las patentes de Novartis que
protegen este medicamento, citando como motivo de su
peticidn la necesidad de proteger la salud publica. The
Economic Times informa que el medicamento de Novartis es
400% maés caro que la version genérica de Cipla, y que en
2013 la empresa suiza sélo importd 53.844 unidades del
medicamento, que solo cubre las necesidades anuales de 4.500
pacientes. Cipla calcula que en India mas de 15 millones de
personas sufren COPD.

Cipla, hizo la siguiente declaracion que aparece en The
Economic Times: “A Novartis se le concedieron estas patentes
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en 2008-09 pero ha decidido no fabricar el medicamento en
India, de acuerdo a sus propios datos archivados en la Oficina
de Patentes solamente importa una cantidad negligente de
Suiza”.

Cuando se le pregunt6 a Novartis sobre la peticion de Cipla
dijo al Economic Times que “no habia recibido ninguna
notificacion de la agencia reguladora ni de otra autoridad
sobre este tema”.

Esta no es la primera vez que Novartis se enfrenta con un
problema de patentes en India. En 2013, la Corte Suprema
rechazd la peticidn de Novartis para mantener la patente de
Glivec, lo que permitio la produccién de genéricos.

Cipla también esta librando batallas de patentes en otros
frentes, enfrentandose con el gigante farmacéutico Roche
sobre patentes para un medicamento contra el cancer de
pulmdn. En 2012, un tribunal superior de Delhi dictaminé que
la version genérica de Cipla de erlotinib de Roche no infringia
su patente en India, y por orden judicial neg6 la solicitud de la
empresa suiza. Roche apelé el caso y el alto tribunal designé a
un mediador para poner fin a la pelea. Pero el viernes el
mediador tir6 la toalla, y devolvi6 el caso al tribunal para que
volviera a deliberar la decision.

Mientras tanto India sigue viendo la forma de manejar el
descontento de las farmacéuticas innovadoras a consecuencia
de sus leyes y conducta. Al principio de este afio el
Departamento de Politica y Promocidn Industrial retraso una
decision sobre si concederia una licencia obligatoria para el
Sprycel, para la leucemia de Brsito-Myers-Squibb, lo que para
la empresa constituyé una victoria muy buscada. Pero a otras
farmacéuticas no les ha ido también en los Ultimos afios,
grandes empresas como Pfizer y Roche han perdido en India
patentes que protegian sus medicamentos para el cancer.

Cuando el primer ministro indio, Narendra Modi, viajo en su
primer viaje a EE UU en septiembre discutio el tema de la
proteccion de la propiedad intelectual y los dos paises
quedaron en que seguirian discutiendo este tema.

Un estudio concluye que el sistema de patentes de EEUU
aplasta la innovacion

El Economista, 16 de junio de 2014
http://www.eleconomistaamerica.com/tecnologia/noticias/586
6186/06/14/Un-estudio-concluye-gue-el-sistema-de-patentes-
de-EEUU-aplasta-la-innovacion.html

El alambicado sistema de patentes que rige en EE UU ha sido
cuestionado desde hace varios afios por su incapacidad para
cumplir su funcidn principal, la de proteger la innovacion. Un
estudio abunda en la tesis de quienes creen que la regulacion,
del siglo pasado, es un freno para la investigacion y el
desarrollo, y asegura que la economia de EE UU pierde miles
de millones al afio por su culpa.

El informe ha sido elaborado por Catherine Tucker, una
profesora de marketing del prestigioso MIT que asegura que
solo en los ltimos cinco afios las firmas de capital riesgo han
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dejado de invertir cerca de US$22.000 millones por culpa del
sistema legal.

Tucker apunta con precision a los denominados como trolls de
patentes, compafiias especializadas en acumular titulos de
propiedad industrial, que no producen nada y cuya principal
razon de ser es esperar pacientemente, agazapadas, a que una
empresa productiva alcance cierto éxito para saltar sobre ella
con toda la artilleria legal a su alcance.

El estudio de Tucker examina la correlacion entre el nimero
de litigios por patentes y la inversion de firmas de capital
riesgo, especialistas en inyectar capital a los mejores proyectos
de las Start-Ups.

Y concluye que, aunque el sistema parece disefiado para
proteger la innovacion, hay un punto de inflexion en el que
ambas curvas siguen caminos distintos: "cuantas mas
demandas por patentes se producen, peor es el efecto para las
inversiones del capital riesgo".

La publicacion del estudio se produce, tal como sefiala Ars
Technica apenas un mes después de que una propuesta
legislativa para reformar el sistema y expulsar de él a los trolls
fuese rechazada en el Senado de EE UU.

Ecuador emite nuevas licencias obligatorias, pero firma
TLC con UE

Luz Marina Umbasia Bernal

Public Citizen / IFARMA, Septiembre 2, 2014

En julio la Republica de Ecuador anunci6 la emisién de cuatro
licencias obligatorias en el presente afio para el tratamiento de
artritis, recepcion de trasplantes renales, enfermedades
oncoldgicas entre otros [1]. Una licencia obligatoria es un
derecho soberano de los paises, esta autoriza la competencia
de medicamentos patentados con medicamentos genéricos de
bajo costo, esto constituye un fuerte respaldo a la salud por
encima de los monopolios de la industria farmacéutica [2].

En el mismo mes, Ecuador firmé un Acuerdo Comercial con
la Unién Europea, que incluye términos que podrian llegar a
afectar negativamente el acceso a medicamentos, dicho
acuerdo entrara en vigencia en junio de 2016 [3]. Durante las
negociaciones uno de los temas sensibles fue Propiedad
Intelectual, en el transcurso de las mismas, inexplicablemente
se desistié de varias solicitudes de licencia obligatoria, de las
cuales seis, eran solicitudes de ENFARMA EP empresa
publica creada en 2009, con el objeto de producir y proveer
medicamentos seguros y eficaces a precios justos, para el
bienestar de la sociedad ecuatoriana [4].

Este hecho podria llevar a preguntarse si existe algin vinculo
entre el desistimiento de las ocho solicitudes de licencia, seis
de ellas por la empresa publica farmacéutica y las
negociaciones con la Unién Europea. Ecuador avanza en una
politica que favorece la salud publica, aunque los intereses
comerciales obstaculizan esos avances.
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Leer andlisis en castellano:
http://www.citizen.org/documents/ecuador-compulsory-
license-eu-fta-summary.pdf
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México. Vienen “presiones muy fuertes” para extender
patentes

César Barboza

24 horas, 22 de septiembre de 2014
http://www.24-horas.mx/vienen-presiones-muy-fuertes-para-
extender-patentes/

El presidente de la Asociacién Nacional de Fabricantes de
Medicamentos (Anafam), Alfredo Rimoch, advirtié que se
avecinan “presiones muy fuertes influenciadas por EE UU”
para extender las patentes en el marco de las negociaciones del
Acuerdo de Asociacion Transpacifico (TPP).

“La Ley de Proteccion Industrial en México estipula que las
patentes tienen una vigencia improrrogable de 20 afios (...)
Sin embargo, vienen presiones muy fuertes influenciadas por
EE UU para extenderlas”, dijo en entrevista con 24 HORAS el
representante de la Asociacion que agrupa a las empresas
nacionales que producen principalmente medicamentos
genéricos y cuyos representantes asistieron como
observadores a la Ultima ronda de negociaciones del TPP
llevada a cabo en Handi, Vietnam, a principios de septiembre.

De acuerdo con la Anafam, en dicho encuentro el gobierno
mexicano solicité un periodo de gracia de ocho afios ante la
propuesta de ampliar la vigencia de las patentes de los
farmacos.

Sin embargo, para la agrupacion, a pesar de este periodo de
gracia los grandes corporativos farmaceuticos tienen el
objetivo de obtener herramientas legales para prolongar su
control sobre tratamientos con el fin de mantener un alto
costo.

Informacion del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI) muestra que entre 2015 y 2019 venceran las patentes
de 4.852 medicamentos. Lo anterior abre la posibilidad para
que los fabricantes de genéricos puedan copiar las sustancias
activas y comercializar los farmacos a costos hasta 90% mas
bajos.

Cuestionado al respecto, el subsecretario de Comercio
Exterior, Francisco De Rosenzweig sefialdé que “lo que
impulsa la Secretaria de Economia con los organismos a cargo
de la seguridad social en el pais es precisamente encontrar un
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equilibrio entre el suministro medicinas genéricas, pero
conservando un marco regulatorio que proteja la innovacion”.

El funcionario subrayé que la inversién en investigacion
permite avanzar en la atencion de nuevas enfermedades, por
tanto sera un tema que seguira en la discusion del TPP.

La contraofensiva

Los fabricantes nacionales temen que de ratificarse el TPP y al
concluir el periodo de gracia otorgado a México,
farmacéuticas como Eli Lilly y Pfizer, utilicen herramientas
legales para retrasar la entrada al mercado de medicamentos
genéricos al solicitar una compensacion al considerar que las
autoridades sanitarias y de proteccidn industrial pueden
retrasar incluso afos la salida de sus productos al mercado.

Las farmacéuticas arguyen que el costo elevado de sus
medicamentos en el mercado cubre la elevada inversién que
destinan a la investigacion y desarrollo de nuevas formulas.

No obstante, para los fabricantes nacionales la eventual
extension de las patentes ataria a los pacientes mexicanos a
altos costos de medicamentos. “El precio del medicamento se
vuelve uno de los principales factores para que la gente
abandone su tratamiento”, dijo en entrevista para 24 HORAS,
Astrea Ocampo, directora comercial de Alpharma.

Por ejemplo, un tratamiento de patente para la hipertension a
base de Micardis cuesta anualmente poco méas de Pm8.000
(13US=Pm13,6), en promedio; en tanto, su costo puede ser de
Pm3.300 si se adquiere genérico.

En el caso de un antidepresivo Escitalopram, la caja de
genérico tiene un precio promedio de Pm350, mientras que el
de patente cuesta en promedio Pm1.400 para el tratamiento de
un mes.
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La extension de patentes en el marco del TPP afectaria a los
medicamentos de mas reciente generacion.

Costo para la salud publica

Una extension en las patentes también afectaria el costo de la
salud publica, especialmente en tratamientos de vanguardia
como los biotecnologicos, creados a través de una compleja
investigacion celular para tratar enfermedades como el cancer
o enfermedades genéticas.

De acuerdo con Alfredo Rimoch, el presidente de Anafam,
estas terapias componen tan sélo 3% de todas las medicinas
que adquiere el Sector Salud mexicano, pero absorben la
mitad del presupuesto destinado a la compra de
medicamentos.

Un farmaco como el Trastuzumab para tratar el cancer de
mama, del cual no existe una versién genérica o
“bioequivalente”, cuesta en promedio Pm32.175 la caja. Un
paquete de Eculizumab, aprobado para tratar la
hemoglobinuria paroxistica nocturna—un defecto genético que
ocasiona una degeneracion de los glébulos rojos— tiene un
precio de Pm97.000, y el tratamiento anual ronda IPm400
millones por paciente.

El Ipilimumab creado para el tratamiento del melanoma, un
tipo de cancer de piel, tiene un costo por caja de Pm70.779, y
un costo anual por tratamiento de un Pm1.500.000, segln
estimaciones de laboratorios Alpharma.

“El problema ya no es si hay o no una cura para una
enfermedad, el problema ahora es si hay dinero para pagar el
tratamiento”, dijo Alfredo Rimoch.

Genéricos

Argentina. Centro cordobés analizara la eficacia y calidad
de los medicamentos genéricos del pais

Mirada Profesional, 1 de agosto de 2014
http://tinyurl.com/qd4556v

Resumido por Salud y Farmacos

Lo anunci6 el gobierno provincial, que buscard fomentar
estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia para
garantizar la calidad de estos farmacos. “El medicamento es
un bien social y desde Cérdoba vamos a certificar la calidad y
el acceso”, argumentaron los impulsores de la medida.

Si bien hay una ley que fomenta su uso, los medicamentos
genéricos en la Argentina siguen generando controversia. A
dias que la discusion sobre su realidad llegue al Congreso, en
Cérdoba anunciaron que varias entidades y centros de salud
locales analizarén la calidad y eficiencia de estos farmacos,
tanto a nivel provincial como nacional. El anunci6 lo hicieron
los ministros de Industria, Comercio, Mineria y Desarrollo
Cientifico Tecnolégico, Martin Llaryora, y de Salud,
Francisco Fortuna, quienes impulsan el programa de
investigacion para hacer ensayos de bioequivalencia en
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genéricos, segun informo el gobierno provincial. “El
medicamento es un bien social y desde Cérdoba vamos a
certificar la calidad y el acceso”, remarcaron.

El programa de investigacion estara integrado por diversas
instituciones, como el Centro de Excelencia en Productos y
Procesos (CEPROCOR) y el hospital Regional Domingo
Funes, quienes cooperaran en la investigacion y formacién de
recursos humanos. Juntos formarén la denominada Unidad
Interdisciplinaria de Investigacion (Ull), que tendré a su cargo
la realizacion estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia,
que apuntan a garantizar la calidad y eficacia de
medicamentos.

“Los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia se
realizan para asegurar la calidad y eficacia de medicamentos
que se comercializan en nuestro pais”, informaron. La
iniciativa apunta a comprobar que los formacos realmente son
intercambiables, es decir, que tienen los mismos resultados
terapéuticos que los medicamentos de referencia establecidos
por la autoridad sanitaria nacional.
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En esta primera etapa, los objetivos prioritarios de la flamante
Ul estan enfocados a la investigacion de drogas para
satisfacer la demanda de la industria farmacéutica local,
regional y nacional, en cumplimiento con los requisitos de la
Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) dispuestos para la
demostracion de bioequivalencia en farmacos sélidos de uso
masivo en la poblacién.

Los resultados de estos estudios de calidad tienen importancia
social debido a la economia de recursos que permiten
alcanzar, en la medida que realmente logren el mismo efecto
sobre el paciente que los productos de marca reconocida,
generalmente mas caros, lo que muchas veces los torna
inalcanzables para los pacientes de menor capacidad
econémica o para los organismos publicos que deben
suministrarlos.

Durante el acto concretado esta mafiana en el Hospital
Domingo Funes, Fortuna expresé que "esta iniciativa combina
la experiencia cientifica y técnica con la dedicacion del
recurso humano. EI medicamento es un bien social y desde
Cordoba vamos a certificar la calidad y el acceso. Esto
permitird convalidar los medicamentos que denominamos
genéricos, y garantizar el acceso a ellos, brindando garantias
acerca de sus componentes”.

Por su parte, Llaryora sostuvo que "este serd el tercer
laboratorio a nivel nacional que permitira realizar estas
préacticas, que sirven para desarrollar productos, para competir
con productos lideres, en este caso en la industria de los
medicamentos”.

A su turno, el director del hospital, Gustavo Dellamaggiore,
puntualizé que "la farmacovigilancia es el elemento central
para obtener resultados efectivos en el tratamiento de las
personas. Esta iniciativa es muy valiosa por su condicion de
interdisciplinaria. Los equipos de trabajo del Domingo Funes
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y del CEPROCOR Yy su trabajo demuestran hoy sus
capacidades y con el transcurso del tiempo quizas se llegue a
la produccién publica de medicamentos”.

La conformacion de esta unidad, conjuntamente con
tecnologia que se dispone en CEPROCOR, también permitiria
detectar impurezas e incluso generar patrones. Este proyecto
estd también en marcha, y es otra tematica que tiene un
importante grado de avance con las autoridades del ANMAT.

Al respecto, Carlos Debandi, presidente del directorio del
CEPROCOR, inform6 que "actualmente los grandes
laboratorios poseen los patrones para controlar impurezas,
pero no los ceden, y utilizan esta ventaja competitiva en el
mercado de medicamentos. Los laboratorios de medicamentos
genéricos, publicos y privados, podran controlar el grado de
impurezas cuando este servicio se encuentre también
disponible”.

Gilead permite fabricar genéricos del dltimo farmaco
contra la hepatitis C Ver en esta seccion bajo Industria y
Mercado

El Pais, 15 de septiembre de 2014
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/09/15/actualidad/14
10804629 _622104.html

Editado por Salud y Farmacos

Colombia. La sana victoria de los biotecnolégicos Ver en
Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en América
latina

G. Velazquez

Semana, 20 de septiembre de 2014
http://www.semana.com/nacion/articulo/la-sana-victoria-de-
los-medicamentos-biotecnologicos/403469-3

Acceso e Innovacion

Es el momento de actuar: aseguren el acceso a productos
bio-terapéuticos asequibles. Declaracién de la Sociedad
Civil para pre-ICDRA e ICDRA

29 de agosto de 2014

Nosotros, las organizaciones firmantes, llamamos la atencion
de las Autoridades Regulatorias de Medicamentos, la OMS,
los Estados Miembros y otros participantes del Pre y de la
International Conference on Drug Regulatory Authorities
(Pre-ICDRA and ICDRA) y a la comunidad en general las
siguientes aspectos relacionados con la regulacion de
productos bio-terapéuticos, particularmente los bio-
competidores, y sus impactos sobre el acceso a bio-
terapéuticos asequibles, seguros y eficacia.

1. El acceso a bio-terapéuticos puede jugar un papel
importante en la garantia del derecho humano a la Salud y
del derecho de las personas a disfrutar los beneficios de los
avances de la ciencia y sus aplicaciones. Al mismo tiempo,
reconocemos el potencial que los productos bio-terapéuticos
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tienen como respuesta a necesidades criticas en salud, que
debido a su reciente introduccion en el mercado, la eficacia
y seguridad de muchos de ellos aln necesita ser totalmente
establecida.

2. Los precios exorbitantes de los productos bio-terapéuticos
hacen éstos estén fuera del alcance de millones de personas
gue los necesitan. Ademas, los precios exorbitantes también
imposibilitan los gobiernos para incluir productos bio-
terapéuticos en los programas de salud publica de una forma
sostenible y sin comprometer la distribucion de los recursos
destinados para otros servicios de salud y tecnologias
igualmente relevantes.

3. Existe una presion creciente de la industria de cuidado en
salud para promover los productos bio-terapéuticos. En
2007 el mercado global de bio-terapéuticos fue de alrededor
de US$100.000 millones. En 2012 este valor sobrepaso los
US$170.000 millones y se espera que alcance los
US$250.000 millones en 2020. La promocidn de bio-
terapéuticos no debe estar guiada por los intereses del


http://www.semana.com/nacion/articulo/la-sana-victoria-de-los-medicamentos-biotecnologicos/403469-3
http://www.semana.com/nacion/articulo/la-sana-victoria-de-los-medicamentos-biotecnologicos/403469-3
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mercado, sino por las necesidades en salud actuales de la
poblacion.

4. La principal razén para los precios exorbitantes es el alto
grado de barreras de entrada, las cuales favorecen los
intereses comerciales de la industria farmacéutica pionera y
elimina la competencia efectiva que disminuye los precios.
En general, existen dos niveles de barreras alrededor de los
productos bio-terapéuticos que reducen el acceso: i) los
derechos de propiedad intelectual (patentes y secretos
comerciales) y ii) marco regulatorio innecesariamente
rigido. Dado que la proteccion de patentes de muchos de los
productos bio-terapéuticos esta préxima a expirar, las
compafiias pioneras (principalmente las corporaciones
transnacionales - CTNSs) estan juntando esfuerzos para
construir una barrera regulatoria innecesaria para evitar la
competencia. Esto compromete el acceso a productos bio-
terapéuticos y las posibilidades y la viabilidad de aumentar
y fortalecer las capacidades nacionales de produccion.

5. Las Guias actuales de la OMS para regulacion de productos
biosimilares estan basadas en los estandares de la ICH, un
club exclusivo de compafiias pioneras y de autoridades
regulatorias de medicamentos de USA, UE y Japén. Las
Guias de la OMS crean una barrera de entrada al insistir en
la exigencia de ejercicios/estudios comparativos como
requisito para aprobar productos bio-
terapéuticos/biosimilares. Este hecho compromete el acceso
a productos bio-terapéuticos asequibles como en el caso de
los productos farmacéuticos convencionales (moléculas
pequefias) restringiendo la posibilidad de una competencia
efectiva.

6. A la luz de la evidencia historica sobre estos medicamentos,
la experiencia cientifica y regulatoria acumulada, llamamos
a los Gobiernos y las Autoridades Regulatorias para
establecer los marcos regulatorios que faciliten el acceso a
productos bio-terapéuticos asequibles, seguros y eficaces.
En otras palabras que la regulacion no constituya una nueva
barrera para la competencia y el acceso a productos bio-
terapéuticos asequibles. La calidad no es un fin en si misma
y la regulacién pierde sentido para las personas si impide el
acceso a medicamentos asequibles.

7. En este sentido, llamamos la atencion de los participantes
de Pre-ICDRA e ICDRA sobre la Resolucion de la
Asamblea Mundial de la Salud sobre el acceso a productos
bio-terapéuticos, adoptada en Mayo de 2014 (WHA 67.21).
La resolucion insta a los Estados Miembros a “trabajar para
asegurar que la introduccion de nuevas regulaciones, en los
casos que son apropiadas, no constituyen una barrera para el
acceso de productos bio-terapéuticos de calidad, seguros
eficaces y asequibles, incluyendo productos bio-terapéuticos
similares”. Y también solicita al Director General de la
OMS para actualizar las Guias de 2009 tomando en cuenta
los avances tecnologicos para la caracterizacion de
productos bio-terapéuticos y considerando las necesidades y
capacidades regulatorias nacionales.

8. Felicitamos la iniciativa del Gobierno de Colombia y de
otros Gobiernos por utilizar una via regulatoria abreviada
para la aprobacién de bio-terapéuticos/biosimilares que
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priorizan las necesidades en salud publica. Nosotros
instamos al Gobierno Colombiano a resistir las presiones de
las CTN farmacéuticas y sus gobiernos de sus paises de
origen como EE UU y a implementar la via abreviada lo
mas pronto posible.

9. Adicionalmente, nosotros notamos que existe un intento de
crear un sistema diferente de Denominaciones Comunes
Internacionales (INN por su nombre en inglés) para
medicamentos bioldgicos, el cual da diferentes INN para los
productos bio-terapéuticos subsecuentes (genéricos). Esto
puede afectar seriamente la posibilidad de
intercambiabilidad y limitar el acceso y la competencia.

Contrario a este contexto, nosotros llamamos a las
Autoridades Regulatorias, la OMS y los Estados Miembros a:

o Asegurar el disfrute del derecho a la salud y el derecho a
disfrutar los progresos de la ciencia y tecnologia a través de
regulacién de bioterapéuticos apropiada y no ver la
regulacién como un fin en si misma.

o Implementar las directivas establecidas en la Resolucion
WHA 67.21

e Desarrollar un marco regulatorio apropiados para productos
bioterapéuticos que aseguren el acceso universal a productos
bio-terapéuticos asequibles, seguros y eficaces.

e Asegurar un marco regulatorio que facilite la competencia
efectiva en el mercado de bio-terapéuticos en de crear una
regulacién que sea en si misma una barrera técnica
innecesaria.

o Revisar las Guias de la OMS sobre productos/medicamentos
bio-terapéuticos con base en los avances cientificos y
tecnoldgicos acumulados, en una forma transparente con el
debido cuidado para evitar los conflictos de interés, e
incluyendo representantes de los Gobiernos en el proceso de
establecimiento y la discusion.

e Detener los intentos de crear un régimen de INN separado
para productos/medicamentos bio-terapéuticos.

o Insistir para la liberacién completa de los datos e
informacion relevante de los ensayos clinicos y de los
procesos de manufactura por parte de las compafiias
fabricantes de los productos de referencia.

e Garantizar que el marco regulatorio esté orientado por las
necesidades en salud publica y distanciado de los procesos
liderados por las corporaciones para establecer normas
regulatorias.

Firmas

ABIA - Associacdo Brasileira Interdisciplinar de Aids (Brazil)
Alianza LAC - Global por el Acceso a Medicamentos

All Indian Drug Action Network (AIDAN) (India)

Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad
Nacional de Colombia (CIMUN) (Colombia)

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
(Colombia)

Comité para la Veeduria Ciudadana en Salud (Colombia)
Federacion Médica Colombiana (Colombia)

Fundacion GEP (Argentina)

Fundacion IFARMA (Colombia)

Health Action International (HAI)

Mision Salud (Colombia)
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Observatério del Medicamento de la Federacion Médica
Colombiana (OBSERVAMED)

REDLAM - Red Latinoamericana por el Acceso a
Medicamentos

Peoples’ Health Movement (PHM)

Third World Network (TWN)

La OMS reacciona al retraso con la vacuna de Ebola
(WHO assails delay in ebola vaccine)

R. Gladstone

New York Times, 3 de noviembre de 2014
http://www.nytimes.com/2014/11/04/world/africa/ebola-cure-
delayed-by-drug-industrys-drive-for-profit-who-leader-

says.html? _r=0
Traducido por Salud y Farmacos

El lunes, la directora dela OMS criticd a la industria
farmacéutica diciendo que el afan de lucro es una de las
razones por las que todavia no se ha encontrado una vacuna
para el Ebola.

En un discurso durante una conferencia regional que se esta
realizando en Cotonou, Benin, la doctora Margaret Chan,
directora general de la OMS, también denunci6 la ausencia
flagrante de sistemas de salud publica eficaces en los paises
mas afectados.

Al menos 13.567 personas han contraido el virus Ebola en el
Gltimo brote, y 4.951 han muerto, segun los Ultimos datos de
la OMS pégina web, que fue actualizada el viernes. Todos
menos unos pocos casos han sido en Guinea, Liberia y Sierra
Leona.

La Dra. Chan dijo que su organizacion habia advertido hace
mucho tiempo sobre las consecuencias de la codicia en el
desarrollo de farmacos y del abandono en la salud publica.

En medio de la crisis del Ebola dijo, estos "dos argumentos de
la OMS, que durante décadas han caido en oidos sordos,
tienen ahora consecuencias que todo el mundo puede ver,
todos los dias, en las noticias de televisin durante las horas de
mayor audiencia".

El virus del Ebola fue descubierto en la Republica
Democratica del Congo, entonces conocida como Zaire, en
1976. Sin embargo, debido a que solo afecta a los paises
africanos pobres, la Dra. Chan dijo, no habia incentivo para
desarrollar una vacuna hasta este afio, cuando el Ebola se
convirtio en una amenaza mas amplia.

Aungue actualmente no hay medicamentos o vacunas
aprobadas en los EE UU para tratar o prevenir el Ebola, en la
reciente epidemia funcionarios de salud han utilizado varios
farmacos experimentales.

"Una industria con fines de lucro no invierte en productos para
mercados que no pueden pagar”, dijo. "La OMS ha tratado de
dar visibilidad a este problema durante afios. Ahora la gente
puede juzgar por si misma".
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La Dra. Chan reiter su afirmacion de que la crisis del Ebola
"es la emergencia aguda de salud puablica mas grave de los
tiempos modernos."

Los esfuerzos para encontrar una vacuna se han intensificado
en los Ultimos meses ya que la enfermedad se ha extendido,
con un pequefio brote en Nigeria y casos aislados en Mali,
Senegal, Espafia y EE UU. En una reunion de emergencia en
septiembre, el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas
declar6 que la crisis del Ebola es una amenaza a la seguridad
internacional.

Funcionarios de la OMS y otras autoridades de salud pablica
informaron el 24 de octubre que esperaban comenzar los
ensayos de vacunas en diciembre, y que antes de abril se
deberia saber si son eficaces.

Politicas de Medicamentos Esenciales de la OMS'y su
utilizacion en los paises en desarrollo y en transicion: un
analisis de los informes de implementacion de las politicas
y de las encuestas de uso de medicamentos (WHO essential
medicines policies and use in developing and transitional
countries: An analysis of reported policy implementation and
medicines use surveys) Ver en Agencias Reguladoras y
Politicas, bajo Agencias Internacionales

Holloway KA, Henry D,

PLoS Medicine, 16 de septiembre de 2014

DOI: 10.1371/journal.pmed.100172

Chile. Mi vida por un medicamento

Isabel Diaz Medina

Rebelion, 24 de junio de 2014
http://www.rebelion.org/noticia.php?id=186118

En Chile, el acceso a los medicamentos no esta garantizado
por el Estado. Por el contrario, el actor principal es la empresa
privada. EI 70% de las medicinas se adquieren en farmacias
privadas y en cadenas farmacéuticas. Esto hace que su
distribucion siga las mismas directrices de negocios que
cualquier producto de consumo en el mercado. El gasto de
bolsillo en medicamentos supera el 50% del presupuesto en
salud de las familias. En muchos consultorios no hay
remedios, porque el municipio no ha pagado a la Central
Nacional de Abastecimiento (Cenabast) o a otros proveedores.
Las personas se ven obligadas a comprarlos en las cadenas
farmacéuticas, en muchos casos a través del crédito.

La realidad de pacientes con enfermedades poco frecuentes y
de mayor prevalencia, pero cuyo tratamiento es de alto costo,
es particularmente dura. Punto Final recogi6 el testimonio de
tres mujeres que denuncian que el Estado les ha negado acceso
a tratamientos, vulnerando el derecho a la salud y poniendo en
riesgo sus vidas.

Tratamientos de bajo costo para quienes no pueden pagar
Cecilia Vera desde los cinco afios sufre de parpura
trombocitopénica inmune (PTI), una enfermedad poco
frecuente que hace que el sistema inmunitario destruya las
plaquetas, que son necesarias para la coagulacién normal de la
sangre. Hoy, a sus 49 afios y propensa a tener una hemorragia
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cerebral, sufre las consecuencias de un Estado que no
garantiza el derecho a la salud.

“Al principio el tratamiento con corticoides -prednisona-
funciono, pero después mi organismo se puso resistente
(refractario)”, dice. En octubre de 2010 se le realiz6 una
esplenectomia, extirpacion quirdrgica del bazo, en el hospital
San Borja Arriaran. Una operacion extrema que se realiza a
pacientes que no han tenido resultados positivos con ningin
tratamiento. “Antes de la operacion un médico del hospital me
indicd un tratamiento con inmunoglobulina, pero no estaba
cubierto por el sistema publico de salud y el costo era alto.
Como no tuve acceso oportuno, se optd por la intervencion
como una manera de controlar la enfermedad”.

Lo preocupante es que la mayoria de las funciones del bazo
estan relacionadas con el sistema inmunitario o con el flujo
sanguineo, y al extirparlo, las glandulas suprarrenales y el
higado asumen esas funciones. “En algunos pacientes con PTI,
no es el bazo el que destruye las plaquetas, sino el higado, y
para ellos se requiere de otro tratamiento farmacoldgico, que
contempla el Revolade, del laboratorio Glaxo, cuyo costo es
de Pch600.000 mensuales (1US$=583 pesos chilenos), cuenta
Cecilia Vera.

Ademas relata que el suministro de corticoides, de muy bajo
costo y cuya principal accion terapéutica es la
inmunosupresion por lo que son recetados en procesos
alérgicos y reumaticos, tiene maltiples efectos secundarios,
como riesgo de enfermedad cardiovascular, entre otros. “Una
caja de 5 miligramos de corticoides tiene un valor de solo
Pch500. Pero el costo para mi fue muy alto por los efectos
secundarios. Estuve un afio y medio postrada en cama, a la
espera de una cirugia de caderas”.

Cecilia Vera, lidera actualmente la organizacion PTI Chile que
agrupa a pacientes con esta patologia que buscan, a través de
campanas de solidaridad, reunir dinero para la compra de
medicinas.

Judicializacién para exigir derecho a la salud

Cecilia Heyder, de 47 afios, tiene cancer terminal en “etapa 4”,
lupus eritematoso sistémico y osteoporosis. Hace dos afios que
lucha por tener acceso a un tratamiento farmacoldgico que le
permita prolongar su vida.

En 2010 fue diagnosticada con lupus, por el que comenz6 a
ser tratada en el hospital San José. Posteriormente, en 2011, se
le diagnostico cancer de mama en “etapa 2 de desarrollo, y
fue derivada al Instituto Nacional del Céncer (Incancer). A
raiz de este segundo diagnéstico, se le realiz6 una
mastectomia radical, y fue tratada con quimioterapia y
radioterapia.

“El Estado me neg6 el primer tratamiento que necesité, el
Herceptin”, denuncia Heyder. En 2012 el gobierno de Pifiera
anuncid la incorporacion de este medicamento a la canasta
Auge para las mujeres con cancer de mama Her 2 (receptor 2
de factor de crecimiento epidérmico humano), un gen que
puede influir en el desarrollo de esta patologia. Sin embargo,
excluyé del beneficio a las mujeres metastasicas.
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Cecilia Heyder lamenta que no pueda consumir opioides,
como el tramadol, que alivian los dolores que padece a diario,
porque lo que le sirve al lupus no le sirve al cancer y
viceversa. “Ambas patologias son incompatibles. Estoy con
medicamentos paliativos”, dice. Cecilia Heyder toma mas de
diez pastillas diarias, lo que le significa un gasto mensual
cercano a los Pch500.000.

Asegura que la solucion para sus dolencias es el Sativex,
nombre comercial de un preparado farmacéutico derivado del
cannabis, cuyo costo asciende a Pch3.200.000 al mes. Pero,
denuncia, nuevamente el Estado es quien niega el acceso al
farmaco. En 2013, el Instituto de Salud Publica (ISP) autorizé
la importacidn de Sativex, pero se requiere de una clinica o un
hospital que lo reciba para administrarlo.

A esta mujer no le quedo otro camino que recurrir a la justicia.
Interpuso un recurso de proteccion contra el Ministerio de
Salud, el ISP y el Incacer, con el objetivo de que sea
resguardado su derecho a la salud, y se restablezca a la
brevedad el tratamiento requerido, incluida la autorizacion y
facilidades para que pueda ingresar al pais el Sativex.

En marzo de 2012, Cecilia Heyder participd, junto a
agrupaciones de mujeres con cancer de mama, en una
manifestacion en las puertas de La Moneda, donde colgaron
sus sostenes como un gesto simbdlico, representando la falta
de una politica publica y cobertura para hacer frente a la
enfermedad que las afecta. Hasta ahora la demanda ciudadana
sigue vigente y la respuesta de la autoridad sigue siendo nula.
“Los enfermos ya perdimos la paciencia. No podemos seguir
siendo los reyes de los bingos y las ‘completadas’ para poder
cubrir los medicamentos que requerimos. En este mi pais,
resulta que los enfermos se mueren por ser pobres y no porque
no haya tratamientos disponibles”, sostiene Cecilia Heyder.

“Mendigando” para paliar el dolor

Jaqueline Santis padece fibromialgia, un trastorno que causa
dolores musculares y fatiga. Segun antecedente recientes, hace
16 afios la enfermedad habria detonado producto de su ultimo
parto. Segun Santis, en Europa se le llama la “enfermedad de
las mil caras”, porque la sintomatologia es amplia. El dolor
ocurre en areas llamadas “puntos hipersensibles”, parte
delantera de las rodillas, los codos, las articulaciones de las
caderas y alrededor del cuello. “Te acostumbras a vivir con el
dolor. Hay dias de crisis que simplemente es invalidante. No
podemos levantarnos”.

La fibromialgia trae consigo una serie de enfermedades, como
artrosis, artritis, gota, problemas al higado, hipertensién e
insomnio. “En el sistema publico de salud no tenemos acceso
a ninguno de los medicamentos que necesitamos”. Por
ejemplo, el tramadol, que es la antesala a la morfina, se
entrega solo a personas mayores de 55 afios y esta asignado a
otro tipo de patologias. La Duloxetina, antidepresivo que se
emplea tanto en el tratamiento de la depresion como de la
fibromialgia, tampoco esta disponible.

El costo del tratamiento para esta enfermedad, que requiere de
un equipo multidisciplinario de sicologo, siquiatra,
traumatologo, encabezado por un reumatélogo, supera los
Pch500.000 mensuales.
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Santis, quien es presidenta de la Asociacién Fibroamiga
Maipu-Santiago, afirma que al no tener acceso a los
medicamentos, “mendigamos muestras médicas”.

Jaqueline Santis, debido a la grave enfermedad que la aqueja,
tiene licencia médica hace cuatro afios: “Es un circulo vicioso.
No me pagan las licencias del dltimo afio, entonces no tengo
los recursos para comprar los medicamentos y por tanto, no
tengo mejoria”.

Segun cifras oficiales, la prevalencia de la fibromialgia es del
2 al 4% de la poblacién. Cada ocho mujeres, un hombre
padece la enfermedad. “Creemos que la incidencia es mayor
porque hay muchos pacientes mal diagnosticados. Se demoran
cuatro afios en que se diagnostique, y en Chile no hay
especialistas”.

Cecilia Vera, Cecilia Heyder, y Jaqueline Santis participan en
la Asociacion de Agrupaciones Ricarte Soto, conformada por
25 organizaciones pro derechos de los enfermos.

El periodista Ricarte Soto, que fallecié de cancer en
septiembre de 2013, se reunié en mayo del afio pasado con las
directivas de asociaciones de enfermos terminales y de
patologias poco frecuentes, para discutir sobre la solicitud de
avanzar en la creacion de un Fondo Nacional de
Medicamentos.

“Ricarte Soto siempre nos hablé que la demanda debia ser un
Fondo Nacional de Medicamentos, universal y enfocado a las
enfermedades poco frecuentes, crénicas, sin mejoria en el
tiempo y catastroficas”, asegura Jaqueline Santis.

Durante su campafia presidencial, Michelle Bachelet se
comprometio a la creacion de un fondo en los primeros cien
dias de su mandato, que beneficiaria solo a enfermos con
problemas cronicos como diabetes, hipertension y colesterol.
El pasado 21 de mayo, la presidenta Bachelet anuncié la
creacion de un fondo especial de medicamentos de alto costo
que no estén cubiertos por el sistema publico de salud. Incluye
las enfermedades que no estan aun en el Auge, de baja
prevalencia, pero de altisima complejidad. “Servira para
apoyar a familias que enfrentan enfermedades mas
complejas”, inform6 Bachelet en su primera cuenta ptblica.

Las organizaciones quieren revisar el proyecto de ley antes de
cantar victoria -que enviaria el Ejecutivo al Congreso en los
préximos meses para su discusion-. Dicen no haber sido
consultados, y temen que deje sin cobertura a algunas
patologias.

Matias Goyenechea, director de la Fundacién Creando Salud,
califica de positiva la implementacién de un fondo de
medicamentos, no obstante -a su juicio- no resuelve el
problema de fondo. “Cerca del 55% del total de gasto de
bolsillo en salud en Chile es por compras de medicamentos.
Esta es una cifra impresentable y habla de nuestras carencias
en garantizar el derecho a la salud”. Para Goyenechea es
fundamental que nuestro pais tenga una cobertura universal de
los problemas de salud, tanto desde el punto de vista del
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acceso y calidad, como respecto a la proteccidn financiera que
debe entregar el Estado

Publicado en “Punto Final”, edicion N° 806, 13 de junio, 2014

Impacto de la recesion econémica en las politicas
farmacéuticas y en la venta de medicamentos en ocho
paises europeos (Effect of the economic recession on
pharmaceutical policy and medicine sales in eight European
countries) Ver en Agencias Reguladoras y Politicas, bajo
Politicas en Europa

Leopold C, Mantel-Teeuwisse AK, Vogler S, Valkova S, de
Joncheere K, Leufkens HGM, Wagner AK, Ross-Degnan D,
Laing R

Bulletin of the World Health Organization 2014;92:630-640D.
doi: http://dx.doi.org/10.2471/BL. T.13.129114

México. 60% de los pacientes en México necesitan
controlar un dolor, pero no tiene acceso al tratamiento
Margarita Vega

Animal politico, 13 de octubre de 2014
http://www.animalpolitico.com/2014/10/60-de-los-pacientes-
en-mexico-necesitan-controlar-un-dolor-pero-tiene-acceso-al-
tratamiento/

Miles de mexicanos viven y mueren con dolor porque en el
pais no se garantiza el acceso a los medicamentos que podrian
mejorar su calidad de vida. Un paciente con cancer, un
diabético recién amputado, una persona con VIH muy
avanzado, son algunos ejemplos de quienes requieren este tipo
de asistencia, que para el sistema de salud de México no es
prioridad e incluso no esta contemplado en esquemas como el
Seguro Popular.

De acuerdo con Alejandro Mohar, ex director del Instituto
Nacional de Cancerologia y actual miembro de la Junta de
Fiscalizacion de Estupefacientes de la ONU, se estima que en
México alrededor del 60 por ciento de los pacientes que
requieren tratamientos para el control del dolor, por sufrir una
enfermedad cronica o terminal, no tiene acceso a ellos.

México. Desmienten trabajadores a Salvador Monroy;
Seguro Popular, sin medicinas

E-Oaxaca, 10 de agosto de 2014
http://www.e-0axaca.mx/noticias/politica/23661-desmienten-
trabajadores-a-salvador-monroy-sequro-popular-sin-
medicinas.html

Trabajadores de los almacenes de los Servicios de Salud de
Oaxaca (SSO) desmintieron categéricamente al director del
Seguro Popular en la entidad, Salvador Monroy Rodriguez,
quien declar6 que el abasto de medicamentos en la entidad
alcanza el 90%, cuando en realidad no llega ni al 40%, lo que
ha generado la peor crisis de los Ultimos tiempos.

Y es que el Seguro Popular de Oaxaca dejo de surtir
medicamentos a todos los hospitales y clinicas de la entidad,
luego de haber contratado de manera poco transparente a la
empresa Intercontinental de Medicamentos S.A. de C.V.,
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cuyos trabajadores iniciaron una huelga desde el 6 de mayo
del presente afio 2014.

Dicha empresa, que pertenece a la familia del empresario
oaxaquefio Gerardo Gutiérrez Candiani —presidente del
Consejo Coordinador Empresarial y persona muy cercana a
Salvador Monroy--, inicié desde el comienzo del sexenio de
Gabino Cué Monteagudo con la distribucién de medicinas de
mala calidad, como se documentd en la edicion 70, afio 7, de
la Revista DEBATE.

Los trabajadores inconformes iniciaron la huelga por el
incumplimiento del contrato colectivo de trabajo, el despido
injustificado de compafieros y la retencién de salarios, entre
muchas otras irregularidades, mientras que Intercontinental de
Medicamentos se estuvo despachando cada afio cientos de
millones de pesos, a cambio de un servicio deficiente.

Con esa empresa desacreditada en otros estados del pais y que
ha enfrentado la inhabilitacion por parte de la Secretaria de la
Funcién Pablica, la distribucién de medicinas en Oaxaca ha
sido irregular, por lo que después de la huelga se contrat6 a
otra empresa para hacerse cargo, la cual tampoco ha podido
con el paquete.
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Se trata de Farmacias El Fénix, propiedad del empresario y
politico Javier Gonzéalez Torres, sobrino de Victor Gonzalez
Torres, mejor conocido como el "Doctor Simi*, con quien
mantiene afiejas disputas familiares desde la conformacion del
Partido Verde Ecologista de México (PVEM), y por la abierta
competencia en el negocio de las medicinas.

Trabajadores de los almacenes de los Servicios de Salud de
Oaxaca (SSO) confirmaron a este reportero que Farmacias El
Fénix tampoco ha cumplido con la entrega de medicinas e
insumos, por lo que se mantiene el grave desabasto en todo el
Estado.

Indicaron que dicha empresa se comprometio a cubrir la
demanda desde el 5 de julio de este afio; sin embargo, el
personal se presentd sélo en una ocasion y entregé menos del
30% de claves médicas que se demandan en la entidad, y
después del 5 de agosto se mantenia ausente.

"No sabemos qué va a suceder, la situacion es critica en toda
la entidad y el Seguro Popular no ha tomado acciones
contundentes para afrontar esta crisis que afecta a cientos de
miles de oaxaquefios", manifestaron en el almacén central.

Precios

El precio de unirse al club de paises de renta media: la
reduccion del acceso a la innovacion médica (The price of
joining the middle income country club: reduced access to
medical innovation)

Rius Sanjuan J, Malpani R

BMJ, 10 de octubre de 20 14
http://blogs.bmj.com/bmj/2014/10/10/judit-rius-sanjuan-and-
rohit-malpani-the-price-of-joining-the-middle-income-
country-club/

Traducido por Salud y Farmacos

Cuando la gente piensa en la ayuda médica humanitaria, suele
asociarla a zonas de guerra y desastres naturales, y su premisa
es que las necesidades médicas mas importantes se concentran
en los paises mas pobres del mundo. Esto en general es
correcto, pero no del todo.

Si bien las necesidades de los paises de bajos ingresos siguen
siendo enormes, hay grandes poblaciones —y van en aumento-
que estan excluidas del acceso a la salud. Entre los excluidos
ahora figuran los residentes de los paises clasificados como
paises de medianos ingresos (MIC). Este cambio presenta
enormes desafios, particularmente en el acceso a los
medicamentos nuevos que salvan vidas y a las vacunas para
enfermedades que afectan desproporcionadamente a las
poblaciones pobres y marginadas.

La organizacion en la que trabajamos, Médicos Sin Fronteras
(MSF), una entidad que proporciona ayuda médica de
emergencia a las personas en necesidad aguda, invierte la
mayor parte sus recursos en paises clasificados como
economias de bajos ingresos. Pero méas de la mitad de los
paises donde ahora tenemos programas se clasifican como
economias de renta media (o alta). Estos programas van desde
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respuestas a emergencia a corto plazo, por ejemplo, después
que el tifén Haiyan del afio pasado en las Filipinas; a las
ayudas urgentes para los refugiados en Irak, Jordania y el
Libano; a los programas de tratamiento de enfermedades
crénicas y olvidadas en la India y Sudafrica.

Hoy en dia, hay maés de 100 economias diversas que se
clasifican como paises de medianos ingresos. En ellos residen
cerca de 5.000 millones de las 7.100 millones de personas que
hay en el mundo, incluyendo a méas de tres cuartas partes de
las personas méas pobres del mundo, que viven con menos de
US$2 por dia, en gran parte debido a enormes y crecientes
niveles de desigualdad.

Sin embargo, la mejora en los indicadores econémicos que
hace que un pais entre en el club de los paises de medianos
ingresos a menudo impide que esos paises puedan acceder a
medicamentos y vacunas a los precios mas bajos, debido a los
precios diferenciados y otras estrategias de segmentacion de
mercado que utilizan las empresas farmacéuticas y, cada vez
mas, los donantes, los gobiernos y las organizaciones
internacionales. En muchos paises de ingresos medios, los
gastos en salud son principalmente gastos de bolsillo, por lo
que muchas personas pobres y marginadas tienen poco o
ningun acceso a la atencion.

Un buen ejemplo del problema proviene de muchas de las
nuevas y mas caras vacunas, como la vacuna neumococica
conjugada (PCV) contra la neumonia, la vacuna del rotavirus
contra la diarrea, o la vacuna del virus del papiloma humano
contra el cancer de cuello uterino. Gavi, la Alianza de
Vacunas, que cuenta con una cantidad considerable de
financiamiento procedente de gobiernos y grupos filantrépicos
para apoyar la introduccién de nuevas vacunas en los paises de
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bajos ingresos, ha negociado algunos de los precios mas bajos
para estas vacunas.

Sin embargo, segun las politicas vigentes de Gavi, estos
descuentos solo estan disponibles para un selecto grupo de los
paises mas pobres "Gavi-elegibles". Mas del 25% de los paises
elegibles por Gavi pronto perderan el apoyo de Gavi, al
superar el umbral de elegibilidad de los US$1,570 de producto
interno bruto (PIB) per cépita. Cuando estos paises dejen de
ser elegibles para Gavi y pierdan el acceso a los precios
negociados, de acuerdo con lo que consideramos una
estimacidn conservadora de Gavi, tendran que pagar por lo
menos seis veces mas por la PCV. Y, alin méas preocupante, un
informe 2013 llegd a la conclusion de que muchos paises de
medianos ingresos se estan quedando atras en la introduccion
de algunas o todas estas vacunas, siendo el precio una barrera
importante para nueve de los 15 paises examinados. En
septiembre de 2012, el 84% y el 80% de la cohorte de
nacimientos en paises de medianos ingresos no habian
recibido la PCV ni la vacuna contra el rotavirus,
respectivamente.

Otro ejemplo es la dificultad que enfrentan los paises de
medianos ingresos para acceder a los primeros medicamentos
nuevos para la tuberculosis resistente (DR-TB) que se han
aprobado en los Gltimos 40 afios -a pesar de que algunos de los
paises con la mayor carga de la enfermedad son paises de
renta media, incluyendo Armenia, India, Ucrania, Uzbekistén,
y Sudéfrica, donde MSF cuenta con programas de DR-TB.
Después de una larga sequia de medicamentos nuevos para la
tuberculosis, recientemente se aprobaron dos medicamentos
nuevos para el tratamiento de las formas mas graves de DR-
TB: bedaquiline (de Janssen) y delamanid (de Otsuka).

Sin embargo, varios obstaculos - incluyendo la falta de
investigacion sobre la utilizacion que se esta haciendo de estos
farmacos, la falta de registro en los paises endémicos, y los
altos precios- hacen que estos medicamentos no se utilicen
rutinariamente fuera de los EE UU y Europa, excepto a través
del uso compasivo o de programas clinicos de acceso. MSF ha
firmado recientemente una carta abierta de lideres de salud
publica y grupos de la sociedad civil pidiendo a Janssen que
bajase el precio de la bedaquiline en los paises de medianos
ingresos, donde cuesta unos US$3.000 por ciclo de
tratamiento.

Los medicamentos innovadoras para la hepatitis C son otro
ejemplo del desafio que estos precios representan para que
puedan ser accesibles en los paises de medianos ingresos. Se
estima que 150 millones de personas en todo el mundo tienen
hepatitis C, el 73% de los cuales viven en paises de medianos
ingresos. Si bien hasta ahora MSF ha tenido una respuesta
limitada, pronto abriremos centros de tratamiento en varios
paises de medianos ingresos, entre ellos Egipto, India, Iran 'y
Ucrania. La introduccidn de nuevos antivirales orales de
accion directa (AAP) tiene el potencial de simplificar
sustancialmente y mejorar el tratamiento de la enfermedad,
pero los altos precios amenazan con restringir la ampliacion de
SuU uso.

Muy recientemente, Gilead firmo acuerdos de licencia
voluntaria con varios fabricantes de genéricos de la India para
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producir versiones asequibles de un AAP, sofosbuvir, y otro
nuevo medicamento contra la hepatitis C (ledipasvir). Pero el
acuerdo excluye a 51 paises de ingresos medios, que en
conjunto se estima que albergan a mas de 50 millones de
personas que viven con hepatitis C. Entre ellos, China,
Tailandia y Ucrania con aproximadamente 30 millones, 1,5
millones y 1,9 millones de personas con hepatitis C,
respectivamente.

¢ Qué se puede hacer para reducir estas barreras para los
residentes en paises de medianos ingresos, cuyas vidas
dependen del acceso a estas y otras innovaciones médicas que
salvan vidas? Los paises, los pacientes y los proveedores de
tratamiento deben estar facultados para utilizar una serie de
herramientas juridicas y politicas, incluyendo la promocion de
fuerte competencia de genéricos.

Pero los paises de medianos ingresos son cada vez mas el
blanco de una intensa presién para moverse en la direccion
opuesta, a través del fortalecimiento de la proteccion de la
propiedad intelectual de manera que se mantengan los precios
de los medicamentos altos y en consonancia con las
ambiciones de la industria farmacéutica multinacional, que
busca aprovechar, segmentos de mercado de rapido
crecimiento que sean rentables en los paises de medianos
ingresos. Esto hace que sea alin mas importante para los
gobiernos, las agencias mundiales de salud, y organizaciones
como MSF trabajar en la superacion de estas barreras. Por
ejemplo, al frenar la aprobacién de normas perjudiciales que
asfixien la competencia genérica (a través de acuerdos
comerciales, como el Acuerdo del Trans-Pacifico), y mediante
el apoyo a esfuerzos importantes para reformar la ley de
patentes, como las que se llevando a cabo en Sudafrica y
Brasil.

Hoy en dia, millones de personas no pueden beneficiarse de
tratamientos nuevos ni de vacunas innovadoras. Necesitamos
soluciones y estrategias que promuevan el acceso asequible
para todas las personas en base a su necesidad médica, en
lugar de la clasificacion macroecondémica de su pais, ya que la
innovacion sin acceso no puede realmente ser considerada
como innovacion.

Cancer: medicamentos impronunciables, precios
incomprensibles. (Cancer: Unpronounceable drugs,
incomprehensible prices)

Peter Bach

Forbes, 13 de agosto de 2014
http://www.forbes.com/sites/matthewherper/2014/08/13/cance
r-unpronounceable-drugs-incomprehensible-prices/
Traducido por Salud y Farmacos

Los precios de los medicamentos del c&ncer siguen
aumentando. La industria dice que esto refleja el aumento de
los costos de desarrollo de farmacos y el riesgo inherente a la
tarea de testar nuevos productos. Creo que cobran lo que
piensan que pueden conseguir, y esta cifra aumenta cada afio.

Consideremos los dos argumentos, y veamos como el tltimo
nuevo medicamento para el cancer de pulmdn es compatible
con cada uno.
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El medicamento es Zykadia, una pildora de Novartis para un
subtipo de cancer de pulmén causado por un defecto en el gen
ALK, que fue aprobada por la FDA en abril de este afio. La
empresa cobra US$13.200 al mes. Su competidor es un
farmaco mas antiguo Xalkori, de Pfizer que usa el mismo
mecanismo de accién y se dirige al mismo tipo de cancer de
pulman. Xalkori fue aprobado en 2011 y cuesta US$11.500 al
mes. En otras palabras, Zykadia cuesta casi US$2.000 més al
mes.

La industria habla del riesgo de que un farmaco, en el que han
invertido para su desarrollo, no funcione. Es cierto, hay
grandes riesgos, pues la investigacion clinica a menudo no da
los resultados esperados. Novartis tomd ese riesgo con
Zykadia. Pero Zykadia es un medicamentos “yo-también”
(me-too). Xalkori, el farmaco al que imita, fue el primero de
su tipo. Asi que sea cual sea el riesgo de Novartis, para Pfizer
fue mayor. Sin embargo Zykadia cuesta mas.

La industria dice que la investigacion clinica cuesta mucho
dinero porque la FDA requiere grandes estudios en humanos.
Verdadero. Novartis tuvo que hacer un ensayo con 163
pacientes para convencer a la FDA de que aprobase Zykadia.
Pero Pfizer tuvo que hacer dos estudios con 255 pacientes en
total. Mas estudios con mas pacientes significa que Pfizer
gastd mas que Novartis en la investigacion clinica. La fijacion
de precios de los dos farmacos sugiere lo contrario.

La industria habla del desafio de traer nuevas clases de
medicamentos al mercado. Las empresas tienen que educar a
los médicos acerca de los mismos y del subtipo de enfermedad
al que se dirigen. Aqui, de nuevo, Pfizer hizo el trabajo
cuando pocos médicos sabian sobre el cancer de pulmén
asociado al ALK. Tres afios mas tarde Novartis entra en un
mercado maduro y educado.

En el caso de estos dos farmacos, averiguar si un paciente de
cancer de pulmén debe obtener cualquiera de los
medicamentos exige determinar si el paciente con cancer de
pulmén tiene el defecto en el gen ALK. Eso requiere una
prueba genética especial que no existia en el mercado hace
unos afios. Asi Pfizer (no Novartis) se asocio con Abbott Labs
para desarrollar la prueba en tandem con Xalkori. La FDA
aprob6 Xalkori de Pfizer y la prueba, lo que los expertos
Ilaman un compariero de diagnéstico, el mismo dia. Novartis
tampoco tuvo que asumir esa tarea.

En algunos casos, las diferencias en los resultados de los
ensayos clinicos podrian explicar esta paradoja en la fijacion
de precios, pero estos dos farmacos no se han comparado
directamente. De todos modos, la FDA dice que Xalkori, no
Zykadia, es la primera opcion para este subgrupo de pacientes
con cancer de pulmén. Zykadia es para lo que los expertos
llaman "tratamiento de segunda linea". Las tasas de respuesta,
una medida de la eficacia del medicamento, parecen casi
iguales. Los efectos secundarios son dificiles de comparar,
pero algunos se producen con més frecuencia con Zykadia -
tanto los de poca importancia como los que amenazan la vida.

Por lo tanto, parece que los datos solo confirman una de las
explicaciones, y es la mia. La fijacion de precios de Zykadia
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no tiene nada que ver con lo que hubo que hacer para sacar el
producto al mercado, tiene que ver con cuando lleg6 al
mercado. Hoy hay mayor tolerancia a los precios altos de los
medicamentos que hace tres afios y mucho mayor de lo que
era hace una década, cuando el precio medio de los
medicamentos contra el cancer era alrededor de US$5.000 por
mes (en dolares de hoy).

Este rapido aumento de los precios ha colocado a los
medicamentos oncoldgicos entre las categorias que mas
contribuyen al aumento del gasto en salud. Casi US$30.000
millones en medicamentos contra el cancer el afio pasado, un
aumento del 9% respecto al afio anterior. Recientemente, este
fendmeno también ha afectado a otras enfermedades. Un
nuevo farmaco para la fibrosis quistica llamado Kalydeco
cuesta US$26.000 por mes. Hay que tomarlo toda la vida.

El farmaco de Gilead para la hepatitis C, Sovaldi, cuesta
US$30,000 al mes y $84.000 por tratamiento. Un directivo de
salud postulé que como hay mucha gente que tiene esta
infeccidn, el gasto anual en Sovaldi podria alcanzar los
US$300.000 millones. Eso es méas que todo el gasto en
medicamentos en EE UU. Un nimero mas realista podria estar
entre US$7.000 y US$12.000 al afio. Incluso esa cantidad es
aproximadamente cinco veces lo que Gilead gasta anualmente
en investigacion.

Independientemente de la estimacion, el precio de los nuevos
medicamentos contra el cancer y otras enfermedades
frecuentes no sigue la l6gica que la industria siempre ha
propugnado. En su lugar, la fijacién de precios se explica por
un fendmeno de creciente descaro por parte de la industria en
un contexto en que los reguladores y las aseguradoras que no
tienen autoridad legal para dictar o incluso proponer modelos
alternativos de precios.

Vamos a tener que tomar algunas medidas dificiles, y habra
que hacerlo en un momento en que el didlogo en salud esta
polarizado no sélo a través de la implementacion de la reforma
de Obama, sino en torno a si hay o no una diferencia entre la
racionalidad y el racionamiento.

Una forma de solucionar el problema seria asegurar que
cuando se comercializan medicamentos “yo también”, incluso
los de precio elevado para las enfermedades que amenazan la
vida, los productores tienen incentivos, y las aseguradoras
tienen mecanismos de pago, para ofrecer sus medicamentos a
precios inferiores a los de sus competidores con el fin de ganar
cuota de mercado. En este momento nuestro sistema no hace
€s0, pero eso lo que sucederia en un mercado normal.

O podriamos seguir con el caro modelo actual, en cuyo caso
hay que pedir a la industria farmacéutica que haga la conexién
entre los objetivos sociales que quieren conseguir, los costes
en los que incurren, asi como los beneficios que
razonablemente deberian estar ganando. Podrian empezar por
explicar por qué Zykadia cuesta mas que Xalkori.

El nuevo medicamento de Boehringer para el cancer de
pulmén costard US$96.000 al afio (Boehringer’s new lung
drug to cost $96,000 a year)
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C. Koons

Bloomberg, 20 de octubre de 2014
http://www.bloomberg.com/news/2014-10-20/boehringer-s-
new-lung-drug-to-cot-96-000-a-year.html

Traducido por Salud y Farmacos

Boehringer Ingelheim GmbH ha puesto un precio anual de
US$96,000 a su nuevo tratamiento para una enfermedad
pulmonar mortal, un poco mas alto que el producto de la
competencia de Roche Holding AG (ROG).

Ambas compafiias recibieron la semana pasada la aprobacién
de sus medicamentos por la FDA, permitiendo la
comercializacion en EE UU de los dos primeros tratamientos
para la fibrosis pulmonar idiopatica, una enfermedad que mata
aentre el 60 y el 80% de los pacientes en cinco afios. Roche
dijo que planea cobrar US$94,000 al afio. Debido a la
naturaleza cronica de la fibrosis pulmonar idiopatica, los
pacientes tipicamente necesitan en el farmaco durante toda la
vida.

El director ejecutivo de Boehringer en EE UU, Paul
Fonteyne, dijo que la compafiia Ingelheim con sede en
Alemania, realizé amplias consultas antes de decidirse por un
precio.

"Lo que se termina haciendo es una gran cantidad de
entrevistas e investigaciones con asociaciones de pacientes,
pacientes, médicos, compradores, y se intenta triangular la
informacion para establecer un precio que, por un lado permita
el acceso de estos grupos al medicamento y por otro lado
permita a la compafiia recuperar su inversion®, dijo en una
entrevista telefonica. La compafiia también ofrecera asistencia
financiera a los pacientes que no puedan pagar la droga.

Fonteyne dijo que espera que el medicamento esté disponible
esta semana. Roche dijo el 15 de octubre que su medicamento
estaria disponible en los EE.UU. en dos semanas.

Potencial de ventas

Roche adquirio Brishane, InterMune que este afio tiene sede
en California en US$8.300 millones, basandose en el mercado
potencial de la terapia pulmonar, conocida como Esbriet. Se
esperaba que el producto de Boehringer, Ofev, fuese aprobado
después de Esbriet, pero la agencia aprobé ambos
medicamentos al mismo tiempo.

Europa

Boehringer se aferrara a tener a los EE UU como el primer
mercado para Ofev. La compafiia ha iniciado el proceso para
su aprobacion en Japon y Europa.

Esbriet de Roche se aprobd en 2011 en la Unién Europea y
también se ha aprobado su venta para la fibrosis pulmonar
idiopética en paises como Canad, China, India, México y
Corea del Sur. Alrededor de 48.000 estadounidenses son
diagnosticados cada afio con la enfermedad, de acuerdo con la
Coalicion para la fibrosis pulmonar, un grupo de defensa del
paciente.
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Peticion a Roche para que rebaje el precio del farmaco
contra el cancer de mama (Petition calls on Roche to cut
breast cancer drug Price)

Ben Hirschler

Reuters, 21 de octubre de 2014
http://in.reuters.com/article/2014/10/21/us-health-cancer-
roche-idINKCNOIA11B20141021

Traducido por Salud y Farmacos

Una peticién firmada por 29.000 personas que se origin en
Inglaterra solicita a la compafiia Roche de Suiza, la mayor
fabricante a nivel mundial de medicamentos contra el cancer,
que reduzca el precio de su caro medicamento nuevo contra el
cancer de mama Kadcyla.

Esta campafia es un ejemplo de la creciente presion sobre las
compafiias farmacéuticas a medida que se comercializa una
rafaga de nuevos tratamientos prometedores contra el cancer.
Las aseguradoras estadounidenses también estan alarmadas
por la salida al mercado de un gran nimero de medicamentos
contra el cancer "a precios astronémicos"”, mientras que en
Francia e Italia han surgido protestas por los precios.

Kadcyla puede afiadir alrededor de medio afio a la vida de
algunas mujeres con cancer de mama inoperable pero NICE
estima que cuesta alrededor de £90.000 libras (US$145.000
dolares) por paciente y es demasiado caro para el servicio de
salud estatal.

Roche argumenta que el costo refleja el beneficio que ofrece
su innovador tratamiento, y cuestiona el precio que menciona
NICE.

NICE baso su célculo en el costo medio de un ciclo de
tratamiento de 14,5 meses, mientras que la mediana de
duracién del tratamiento en los ensayos clinicos - la medida
que Roche cree que es mas relevante - fue 9,6 meses, lo que
reduce el costo por paciente de manera significativa.

Margaret Connolly, una britanica que ha sobrevivido el cancer
de mama inici6 la peticion Care2, pidiendo al director
ejecutivo de Roche, Severin Schwan, que reduzca el precio de
Kadcyla al nivel que los servicios de salud publica puedan
pagar.

Kadcyla combina el anticuerpo utilizado en Herceptin, un
medicamento de amplio uso de Roche, y una carga para
destruir tumores que ataca directamente a las células
cancerosas, causando menos efectos secundarios relacionados
con la quimioterapia, tales como la pérdida de cabello.

Es una de varias terapias dirigidas a células especificas que
estan revolucionando el tratamiento del cancer. Hay otros
medicamentos que utilizan acercamientos prometedores,
incluyendo una variedad de medicamentos para ayudar al
sistema inmunolégico a combatir el cancer, que también son
caros.

Colombia. Empiezan a bajar precios de unos
medicamentos, otros siguen subiendo
Juan Gossain,
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El Tiempo, 31 de julio de 2014 |
http://www.eltiempo.com/estilo-de-vida/salud/cronica-de-
juan-gossain-sobre-precios-de-medicamentos/14325338

Mi primera obligacion consiste en decir la verdad completa:
por fin empez6 a bajar el precio de los remedios en Colombia
[1]. Pero adn no ha llegado la hora de echar las campanas al
vuelo ni de creer que la situacion se volvio agua de borrajas.

Apenas estamos comenzando. Es cierto que han bajado los
medicamentos mas costosos, para enfermedades como el
cancer, mal de Alzheimer, epilepsia, infartos y esclerosis. Sin
embargo, hay muchas drogas mas sencillas, de uso cotidiano,
que siguen subiendo [2].

Yo suefio despierto con la ilusion de que algun dia el
periodismo sirva para algo. Cien mil veces he dicho que un
periodista no es mas que la voz de los que no tienen voz. Por
eso, a lo largo de los ultimos dos afios, he escrito tres crénicas,
en las paginas de este periddico, sobre el drama de comprar un
medicamento en Colombia, y me he tomado el trabajo de
comparar precios con otros paises del mundo, incluidos los del
vecindario.

Ahora, mientras investigo por cuarta vez lo que esta pasando,
abro mi correo electronico y encuentro el mensaje que me
envia Ana Consuelo Gémez Caballero, una artista a la que no
tengo el gusto de conocer, directora de ballet y danzas
experimentales en Bogota. “Gracias a sus cronicas me escribe,
la cajita de un remedio que yo tomo, llamado Xeroquel, bajé
de Pc0210.000 a 10.000. Enhorabuena” (1US$=Pc02.052).

Me quedo pensativo y, lejos de sentirme halagado, lo que
siento es mas indignacion. He ahi, completico, el tamafio de la
infamia: si podian cobrar diez mil pesos, y ya iban ganando,

¢ por qué estaban cobrando 21 veces mas? Diganme quién le
va a devolver esa plata a la gente. Esto es peor que un crimen:
es una injusticia.

La cadena del abuso

Lo primero que hago es averiguar quiénes son los que han
venido cobrando esos precios ofensivos. Se trata de una larga
cadena de intermediarios, mercaderes, empresas de salud,
algunos laboratorios y oportunistas politicos, amparados en la
indiferencia del Estado, que a lo largo del tiempo, y a pesar de
que la ley obliga a hacerlo, se negé a vigilar los precios de los
medicamentos, incluso de aquellos que él mismo paga a través
del sistema de salud.

Hasta que el tumor maligno reventé en el afio 2006. En esa
época, los asesores del Ministerio de Salud recomendaron
liberar los precios creyendo ingenuamente que la sola
competencia los abarataria. ¢ Ingenuamente? Entonces si,
quién dijo miedo. Ya no hubo dique que los contuviera.

Algunas empresas prestadoras de salud (las famosas EPS) se
sumaron al festival, creando sus propias compafiias
comercializadoras de remedios, a las que ellas mismas les
compraban para venderle al Gobierno, en una terrible cadena
de la felicidad, pasandose la plata ajena del bolsillo izquierdo
para el derecho.
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A la hora de hacerle al Estado los célebres “recobros de
medicamentos”, lo normal es que hayan incrementado quince
o0 veinte veces el precio de una humilde pastilla. Se han
descubierto monstruosidades como esta: por una droga para
reducir el colesterol, llegaron a cobrar 3.000% de aumento.
Agarrense: el promedio anual de lo pagado como sobrecosto
por las medicinas llega a Pco500.000 millones. Medio hillén.

Los que estan bajando

Los laboratorios descubrieron que el Estado pagaba lo que le
cobraran y que la sociedad, por su parte, estaba aletargada me
dice un experto en asuntos econémicos. Fue entonces cuando
abrieron la llave hasta donde los dejaron abusar. En esos
casos, los economistas decimos que la discriminacion de
precios depende de lo elastica que sea la demanda. En
lenguaje sencillo: se cobra segun el ‘marrano’.

Apenas ahora esta empezando a corregirse el terrible atropello.
En los Gltimos tiempos se han controlado los precios de los
medicamentos més caros, como ya dije. Vean ustedes lo que

valen hoy siete farmacos, solamente siete, comparados con lo

que
valian hace apenas ocho meses, en noviembre del afio pasado:

Sabril: capsulas para la epilepsia, especialmente si el enfermo
es un nifio. Valia: Pco415.000. Vale: 70.150. Bajo 83%.
Avonex: para esclerosis multiple. Valia: Pco2’674.352. Vale:
471.594. Baj6 82,3%.

Reminyl: tabletas para el mal de Alzheimer. Valia:
Pco113.297. Vale: 20.167. Baj6 82,2%.

Casodex: tabletas para el cancer de prdstata. Valia hace ocho
meses: Pco377.018. Vale hoy: 105.746. Baj6 71,9%.
Mirapex: para el mal de Parkinson. Valia: $ 503.000. Vale:
Pc0196.000. Bajé 61%.

Aromasin: para cancer de seno. Valia: $ 1°523.886. Vale:
Pc0809.927. Bajo: 46,3%.

Lantadin: para dolores crénicos. En noviembre pasado valia
Pc051.000. Hoy vale $27.600. Bajo 45,8%.

Exijo que alguien me responda la pregunta que ya hice: si
podian cobrar mucho menos, ¢por qué estaban cobrando
mucho mas? Esto clama justicia. Yo no sé qué calificativo
darle a quién le roba 83% de sus medicamentos a un nifio
epiléptico. (Como en el poema de De Greiff: “si lo sé, mas no
lo digo”).

Y los que siguen subiendo

¢Por qué los laboratorios bajaron un 80% sin rechistar y sin
hacer un solo reclamo? ;Por qué? ;Por qué? Ya dije, al
empezar esta cronica, que no todo el monte es orégano ni la
situacion esta color de rosa. Hay varios medicamentos que,
lejos de bajar, siguen subiendo. Lo peor es que son de los que
mas utiliza la gente. Voy a poner algunos ejemplos de sus
precios hoy, comparados, igualmente, con los de noviembre
pasado:

Glimepirida de 15 pastillas, muy usada por los diabéticos,
costaba Pc025.000 pero hoy cuesta 36.000 (subié 44%).
Neurontin de 10 unidades de 800 miligramos, para
convulsiones, costaba Pco75.500 y hoy cuesta 114.300 (subi6
51%). El Urocuad de 300 miligramos, para controlar el acido
drico, subid 17% en ocho meses, al pasar de Pc021.850 a
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25.600. Nexium, para acidez y reflujos, subi6 9% la cajita de
28 pastillas de 40 miligramos.

En cuanto a las comparaciones con el exterior, seguimos en
una enorme desventaja. La caja de Crestor de 14 unidades y
20 miligramos, que en una drogueria de Madrid cuesta el
equivalente de Pc096.368, aqui vale hoy Pco157.289.
Diferencia: 39%. Y eso que los espafioles ganan en euros, y su
salario minimo es tres veces mayor que el nuestro.

El gobierno contesta

En mi condicion de periodista, pero sobre todo de ciudadano,
le envié por escrito una pregunta al Ministro de Salud: ¢estoy
en lo cierto al pensar que estan bajando los medicamentos mas
complejos y costosos, pero, en cambio, siguen subiendo los de
uso cotidiano?

Su percepcién es correcta, responde el ministro Gaviria.
Hemos puesto énfasis en los medicamentos mas costosos, que
es donde estan las mayores distorsiones y los mayores abusos
en relacién con los precios internacionales.

Es evidente que también empiezan a controlarse los precios de
algunos remedios para la acidez estomacal o el colesterol.

Falta mucho por hacer, agrega el Ministro. En el mercado se
produce una competencia saludable, que deberia rebajar los
precios, pero los médicos siguen prefiriendo los medicamentos
de grandes marcas, y eso impide que la sola competencia sea
suficiente para bajarlos. Tenemos un gran desafio por delante.

Sabré Dios qué razones tienen los médicos para que, como
dice el Ministro, solo receten los medicamentos mas costosos.

Epilogo

Hay que bajar los precios, pero no hay que bajar la guardia. Lo
estamos logrando pero todavia nos falta por recorrer un trecho
muy grande. Los ciudadanos deben seguir reclamando,
presionando, protestando. Hay que continuar la lucha con el
mismo ahinco para que también cobren un precio justo por los
remedios de uso masivo, los que la gente compra diariamente
en la farmacia para una gripa o0 una agriera.

Porque no hay derecho a que en Colombia una cajita de
pastillas para la presion arterial valga mas que un salario
minimo. Y, a riesgo de volverme cansén con mi cantaleta,
insisto en la pregunta que vengo haciendo a lo largo de esta
cronica: ¢quién va a devolvernos la plata que nos han
esquilmado en todos estos afios? Son Pco500.000 millones
anuales, imaginese, usted.

Una observacion final: en el afio 2009 la revista
Pharmaceutical Today, vocero de los laboratorios
internacionales, publicé un extenso articulo en el que
presentaba a Colombia como uno de los lugares mas atractivos
del planeta para hacer negocios. Viendo los precios que nos
cobran, y lo que nos han quitado, estoy empezando a creer que
tienen toda la razén.

Referencias

1. Gossain J. En Colombia es més barato un ataid que un remedio. El
Tiempo, 14 de febrero de 2012
http://www.eltiempo.com/archivo/documento/CMS-11131061
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Colombia. Carta abierta al Sefior Presidente de la
Republica de Colombia Doctor Juan Manuel Santos
Calderon

5 de septiembre de 2014

Respetado Sefior Presidente:

Hemos tenido acceso a la carta abierta que le ha dirigido
AFIDRO, organizacion que representa los intereses de
empresas farmacéuticas multinacionales, pagando su
publicacién en varios periddicos de amplia circulacion, sefial
inequivoca de que no han logrado hablarle a usted y al
gobierno colombiano al oido, como normalmente lo han hecho
en Colombia y en el mundo. Esto nos da la oportunidad para
agradecer la firmeza de su gobierno y aclarar que estamos de
acuerdo en el propdsito de contar con medicamentos de
calidad que contribuyan a satisfacer el derecho fundamental a
la salud de las personas.

Es de censurar que AFIDRO se atribuya la representacion de
los pacientes, la comunidad cientifica y médica, la academia y
la comunidad internacional, olvidando que tal gremio s6lo
representa unos pocos grupos dentro de estos universos. Por
ejemplo, las organizaciones que integramos el Comité para la
Veeduria Ciudadana en Salud (Conferencia Episcopal de
Colombia, Mision Salud, Ifarma, Federacion Médica
Colombiana, Centro de Informacion de Medicamentos de la
Universidad Nacional y Observatorio del Medicamento de la
Federacion Médica Colombiana), quienes hemos seguido muy
de cerca durante los Ultimos 5 afios los debates publicos
alrededor de la regulacion de los medicamentos
biotecnoldgicos, tenemos posiciones totalmente opuestas a las
que sostiene AFIDRO en su comunicacion.

La propuesta de AFIDRO es la receta para mantener
artificialmente elevados los precios de los medicamentos
biotecnoldgicos, afectando asi el acceso de millones de
compatriotas no solo a éstos, sino también a otros servicios de
salud igualmente prioritarios, en contravia de las
intervenciones que juiciosamente el gobierno viene
desarrollando para mejorar el funcionamiento del sistema. De
ser aceptada, el monopolio del que gozan sus representados,
mediante privilegios de propiedad intelectual, en ocasiones
francamente excesivos y perjudiciales para la salud publica, se
extenderia en el tiempo a través de barreras técnicas a la
entrada de competidores.

La salud es un derecho fundamental de todos y cada uno de
los colombianos, independientemente de la enfermedad que
padezcan, y el acceso a medicamentos de calidad, que estén
disponibles y sean aceptables para la sociedad, es parte
integral de este derecho, cuya defensa no debe ser usada como
disfraz altruista para lograr objetivos comerciales, pecuniarios
y financieros. Si los laboratorios afiliados a AFIDRO tienen
una preocupacion real por la salud de los colombianos, en
lugar de gastar millones en mensajes al sefior Presidente a
través de los medios, deberian ofrecer sus productos a precios
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asequibles o liberar la informacion propia de su desarrollo
para favorecer la disponibilidad de medicamentos que salvan
vidas. En palabras del autor de Indignaos, "Debemos
resistirnos a que la carrera por el dinero domine nuestras
vidas".

En buena hora el gobierno colombiano por fin ha asumido su
papel en el debate internacional sobre estos asuntos al interior
de la Asamblea Mundial de la Salud, méxima instancia de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), que ha dado un
mandato para que, por un lado, se respete la soberania de los
paises para establecer la regulacion de medicamentos
biotecnoldgicos de acuerdo con las condiciones propias de
cada uno y por el otro, teniendo en cuenta que existe la
percepcion de que los lineamientos fijados por la OMS para
esta materia son practicamente dictados por la industria
farmacéutica multinacional, se revisen tales lineamientos con
el fin de incorporarles los avances cientificos y técnicos..
Como Veeduria hemos insistido en la necesidad de que este
proceso de revision se adelante de manera transparente,
evitando el conflicto de intereses e incluyendo gobiernos
representativos...

Por supuesto, el Gobierno colombiano tiene la responsabilidad
de no ceder a las presiones de la industria y de seguir
participando en la recuperacion de la OMS como espacio de
los paises, en el que los organismos cientificos y técnicos
estén conformados por personas idéneas, y sobre todo,
independientes de los intereses de la industria farmacéutica.

La exigencia de ensayos clinicos propios para el ingreso de
medicamentos al mercado es imperativa para el medicamento
pionero, pero resulta totalmente cuestionable desde el punto de
vista ético y econdmico cuando existen los medios cientificos
y técnicos para definir unas especificaciones de calidad
adecuadas que garanticen la seguridad y la eficacia de
medicamentos con una amplia trayectoria en el mercado. Esto
es posible para un grupo cada vez mayor de medicamentos
biotecnolégicos, lo cual fundamenta la reglamentacion
definida por el Gobierno colombiano. Vale insistir en que con
esta el pais no esta sacrificando el bienestar de la poblacion ni
abriendo la puerta a una tercera categoria de medicamentos,
sino que por el contrario esti omitiendo el establecimiento de
barreras innecesarias al acceso a estos bienes esenciales.

Sin embargo, el compromiso del gobierno y de todos los
estamentos de la sociedad no se limita a la expedicion del
decreto, sino al abordaje de todas las preocupaciones que se
han expresado en este debate, y a la blsqueda de que este sea
transparente. La industria tiene mucho que aportar, pero no
puede ser ella quien establezca las reglas del mismo y defina
sus resultados. Por ejemplo, serd necesario encontrar los
mecanismos que eviten que las industrias que representa
AFIDRO impidan el acceso a estandares de referencia y a
informacion clave para garantizar la salud del pueblo
colombiano. Con este asunto de los biotecnolégicos
seguramente enfrentard Colombia una situacion igual a la que
ha sufrido durante casi medio siglo con los medicamentos de
sintesis quimica, en la que se le ha acusado de no tener
verdaderos genéricos, sino copias, desconociendo de un lado
los resultados en salud, y de otro, y que son la legislacion de
EE UU y la Europea las que cada vez se parecen mas a la

92

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

colombiana en lo relativo al ingreso de competidores y no al
contrario.

Si Colombia quiere realmente pertenecer al "club de buenas
précticas" debe hacerlo con la frente en alto, respetando,
protegiendo y haciendo cumplir el derecho fundamental a la
salud, y cooperando con los demas paises para superar la crisis
del sistema de salud que ya es mundial y que se relaciona
intimamente con el despilfarro de recursos generado por los
medicamentos. El ingreso a este grupo de paises no puede ser
a condicion de asumir irreflexivamente los condicionamientos
de un sector industrial que no logra cumplir a cabalidad con su
funcion social y pregona que su negocio no es salvar vidas
sino hacer dinero.

Ratificamos nuestro irrestricto apoyo al decreto regulatorio de
medicamentos y reconocemos, como Ya lo reconoce la
comunidad internacional, la solvencia técnica, la
independencia y la capacidad con la que tanto el Ministerio de
Salud como el equipo de gobierno en su conjunto han
conducido estos debates en los espacios internacionales.
Confiamos en que se mantendra la decision de expedir y
reglamentar el decreto para bien de la salud del pueblo
colombiano.

Mision Salud Veeduria Ciudadana.
Conferencia Episcopal

Fundacién Ifarma

Observamed

Federacion Médica Colombiana
Cimun

Costa Rica. El Estado debe regular el precio de las
medicinas

E. Picado

Diario Extra, 20 de mayo de 2014
http://www.diarioextra.com/Dnew/noticiaDetalle/231986
Editado por Salud y Farmacos

No hay verdades absolutas. Yo he defendido siempre la
libertad de comercio y la libre empresa, la competencia. Hay
quienes aseguran que la libre competencia pone los precios
hacia abajo y a favor del consumidor.

En el caso de las medicinas esto es falso. Urge, procede, se
impone que el Estado costarricense meta ya mano en este
asalto a mano armada que mantienen las empresas
farmacéuticas en contra del pueblo.

¢Clmo se explica que un medicamento fabricado en Costa
Rica (Fluoxetina Calox), cueste aqui ¢12.500 (1US$=528
colones) y en Nicaragua ¢4.500 la caja de 30 unidades?
Mercaderes de la dignidad humana. Aprovechados de la
enfermedad. jBasta ya! Que se congelen los precios de
medicinas por 20 afios como hizo Nicaragua.

La nueva Asamblea Legislativa tiene por delante un reto
enorme: autorizar via ley al gobierno para que regule y
establezca el precio de las medicinas.
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La profunda crisis experimentada por la Caja Costarricense
del Seguro Social, en donde, sumado al aluvion de citas y
atenciones dadas a los indocumentados metidos en el pais que
quitan espacio al asegurado tico, se observa el grave deterioro
producido por las politicas gubernamentales de los ultimos
gobiernos, tendientes a tomar a nuestra maxima institucion
social como banquete para sus apetitos viciados, donde la
existencia de medicamentos es precaria, las camas
insuficientes, los equipos inadecuados.

Cuando la Caja no da las medicinas el trabajador tienen que
comprarlas. Y, tras sufrir el pago de una cuota mes a mes sin
derecho a casi nada, es recibido con sonrisa ardiente por los
duefios de las farmacias que se permiten cobrar lo que les dé la
gana por un medicamento, unas veces con diferencias de
precio de miles de colones de una farmacia a otra, y si
analizamos la comparacion de precios con el resto de
Centroamérica queda uno pasando del relajo existente en
nuestro pais.

Debe intervenirse de inmediato el mercado de las medicinas.
No son articulos de lujo, ni bienes suntuosos. Nadie compra
medicinas por vicio, la salud es el bien méas preciado que
poseemos.

Y para quienes ferozmente impulsan la politica de no regular
nada, es la calamidad del pueblo la que debe responderles ante
sus poses politicas.

Ante un nuevo Congreso de la Republica, queremos saber
quiénes estan a favor de esta regulacion y quienes en contra.
Las facturas podrian seguir cobrandose en las urnas.

Ecuador. 18 puntos que debe conocer sobre el Reglamento
de Fijacion de Precios de los Medicamentos Ver en
Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en América
Latina

El Comercio, 20 de julio de 2014
http://www.elcomercio.com.ec/tendencias/reglamento-
fijacion-precios-medicamentos-salud.html

Uruguay. MSP debe renegociar compra de vacunas contra
el HPV

180.com.uy, 2 de septiembre de 2014
http://www.180.com.uy/articulo/50710_MSP-debe-
renegociar-compra-de-vacunas-contra-el-HPV

Uruguay debe renegociar la compra de vacunas contra al Virus
del Papiloma Humano (HPV) por una decision del laboratorio
que la producia para sacarlo del fondo de la OPS y aumentar
sus costos. El subsecretario de Salud Publica, Leonel Briozzo,
dijo que esto es "un problema importante" para una campafia
de vacunacion que era satisfactoria.

Briozzo destaco que el Ministerio se encuentra ante “un
problema importante” ya que “el laboratorio que habia
comercializado el medicamento lo ha sacado del fondo
rotativo que compraba por la Organizacion Panamericana de
la Salud, para incrementar los costos”. Por lo tanto, Uruguay
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deberd “negociar la compra del producto para mantenerlo en el
mercado”.

Reconocio como “importante” que se sepa que hasta el
momento “se estaba comprando con una estrategia que era
conveniente”. Agregd que, en cambio, ahora “vamos a tener
que negociar de vuelta con los laboratorios”.

El jerarca del Ministerio de Salud Publica indicé que se han
vacunado, hasta el momento, entre 5.000 y 10.000 personas,
siempre hablando de la primera dosis. La segunda se da tres
meses después de la que inicia el proceso y la tercera a los
seis.

Briozzo record6 que son necesarias las tres dosis y advirtié
que en la tltima “baja mucho" el porcentaje de adolescentes
que se la aplica.

Unasur creara ""banco de precios de medicamentos™ y
croquis para producirlos

Efe

El Nacional, 15 de octubre de 2014
http://www.el-nacional.com/mundo/Unasur-precios-
medicamentos-croquis-producirlos 0 501550043.html

La Secretaria General de la Union de Naciones Suramericanas
(Unasur) y el Instituto Suramericano de Gobierno en Salud
(ISAGS) suscribieron este miércoles dos compromisos para
crear un "banco de precios de medicamentos" y elaborar un
mapa sobre el potencial para producirlos en la regién.

Ambos proyectos fueron suscritos en Quito por el secretario
general de Unasur, el expresidente de Colombia Ernesto
Samper, y el director del ISAGS, el exministro brasilefio de
Salud José Gomes Temporao.

La puesta en marcha de los compromisos requerira una
inversion de US$300.000, que provendran del llamado "Fondo
de Iniciativas Comunes que tenemos en Unasur para financiar
este tipo de proyectos”, explic6 el secretario del bloque.

Samper, en una rueda de prensa, indicé que la creacion de un
"Banco de precios de medicamentos" tiene que ver con uno de
los problemas mas "dolorosos" que afrontan los pacientes en
la region.

Se estima -dijo- que una familia suramericana destina entre el
20y 30% de lo que gasta en salud para comprar
medicamentos, ademas de que se ha constatado que los
precios de los fArmacos varian "de una forma irracional de
pais a pais".

Por ello, explicé que el banco busca "tener unos precios de
referencia a través de los cuales sepamos efectivamente cuanto
les esta costando a los suramericanos la inversion que hacen
en la compra de medicamentos y cudles son las diferencias de
los precios que existe entre uno y otro pais".

El ISAGS elaborara ese informe de precios, que es "un paso
fundamental™ en la estrategia para "abaratar" los costes de la
salud en la regién™ y controlar a "aquellas empresas que, de
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alguna manera, abusan en nuestro hemisferios con la
utilizacion y fijacion de estos precios”, apostill6 Samper.

El segundo compromiso suscrito hoy, afiadid, tiene que ver
con la "elaboracion de un mapa de cudles son las capacidades
de produccién de medicamentos de los paises de Unasur" que
ayude a definir politicas regionales para sustituir las
importaciones de farmacos por la produccion local.

De su lado, Gomes Temporao recordd que Suramérica tiene
400 millones de habitantes, un mercado que, segun afirmé,
hay que abordarlo con "inteligencia".

Unificar informacion sobre las medicinas mas usadas y
elaborar una sintesis practica del tema de precios ayudara a la
formulacién de politicas dirigidas a garantizar el acceso
universal a los medicamentos, agrego.

Asimismo destacé el proyecto de "Mapeo de capacidades
regionales para la produccion de medicamentos", porque
permitird reconocer cudl es "la capacidad productiva,
tecnoldgica, cientifica de los laboratorios publicos y privados™
que existe en Suramérica.

Con esa herramienta los suramericanos, por ejemplo, podran
efectuar "compras conjuntas, licenciamientos conjuntos,
regulacion conjunta” en el campo de los medicamentos.
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Ademas, remarcé que "hay un cambio epidemiolégico en
América Latina", ya que en el pasado "predominaban las
enfermedades infecto parasitarias”, mientras que en la
actualidad "son las dolencias de la modernidad": la
hipertension arterial, la diabetes, los accidentes
cerebrovasculares y los infartos de miocardio.

Segun él, debe ser politica de Unasur, "una radical ampliacion
de acceso a (medicamentos) genéricos", algo que "no sera
facil", por la presién que suelen ejercer las grandes
corporaciones farmacéuticas del mundo.

Al respecto, informé de que la ISAGS y Unasur organizaran
para inicios de diciembre, en Buenos Aires, un taller sobre el
acceso a medicamentos y la proteccién de patentes.

Por otra parte, Samper indicd que los acuerdos establecidos
con el ISAGS incluyen un plan para que el Instituto trabaje

con otras organizaciones internacionales en el disefio de una
politica dirigida a combatir la obesidad infantil en la region.

La Unasur esta formada por Argentina, Brasil, Bolivia,
Colombia, Chile, Ecuador, Guayana, Paraguay, Peru, Surinam,
Uruguay y Venezuela.

Compras

Centroamérica. Buscan optimizar presupuestos en compra
conjunta de medicamentos

DiarioColLatino, 3 de septiembre de 2014
http://nuevaweb.diariocolatino.com/buscan-optimizar-
presupuestos-en-compra-conjunta-de-medicamentos/

La Ministra de Salud, Violeta Menjivar, recientemente
particip6 de la “Negociacion Conjunta de Precios de
Medicamentos de 2014”, junto al Secretario Ejecutivo del
COMISCA vy los representantes de los paises de la region y las
empresas farmacéuticas, para optimizar los presupuestos
institucionales de salud.

Este mecanismo de compra colectivo ha permitido ahorros
sustanciales desde su aplicacion entre los afios 2010-2013, que
ha permitido a los Estados miembros del COMISCA percibir
beneficios por arriba de los US$20 millones; y que a El
Salvador le ha permitido un ahorro de US$11 millones.

“Esta es una noticia buena para los usuarios y usuarias del
Sistema de Salud Publica en el pais, a nivel centroamericano y
de la Republica Dominicana; ya que el viernes tendremos los
resultados de la negociacion conjunta para la compra de los
medicamentos para el tratamiento de enfermedades como
diabetes, canceres, trasplantes renales y anticonvulsivos”,
afirmé.

Bajo el lema “Juntos, hacemos un mejor trabajo”, el Secretario
del COMISCA, Julio Valdés, explicé que el cambio de
enfoque en las politicas gubernamentales en la compra de
medicamentos a nivel regional, permitié una vision de
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garantizar el derecho humano a la salud de los pueblos, y
como tal considerarlos un bien publico.

“Este es un esfuerzo que se viene haciendo desde el afio 2010,
con el fin de obtener medicamentos baratos en medicamentos
que significan para los ministerios de salud e instituciones de
seguridad social de la region, altos costos de compra en sus
presupuestos”, indicd. Para Valdés, la negociacion conjunta es
una practica que ha demostrado que la integracion de los
esfuerzos de los gobiernos y las empresas comercializadoras
de medicamentos de calidad a precios comodos, construye a
su vez una “politica integral de medicamentos”.

Este proceso, agregd Valdés, ha sido reconocido en la pasada
Cumbre de Presidentes realizada en Punta Cana, Uruguay, que
reflejé el éxito del mecanismo de compras masivas a buenos
precios, a fin de atender la demanda de salud de estos ochos
paises. “Este dia estaran presentes los expertos en negociacion
de cada pais, y los representantes de las empresas que han sido
pre-seleccionadas para buscar precios accesibles, en el marco
del Sistema de Integracion Centroamericana (SICA) que tiene
como fundamentacion asegurar medicamentos seguros,
eficaces y de calidad a precios convenientes, que forman parte
de los listados oficiales de las instituciones de salud”, reitero.

En cuanto a las farmacéuticas, son diez empresas
internacionales las que cumplieron los requerimientos de una
precalificacion mediante un proceso de cumplimiento de
obligaciones técnicas, legales y administrativas que verifica la
SE-COMISCA.
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Costa Rica. Sistema CompraRed gener6 a la CCSS ahorro
por ¢8.000 millones

Patricia Recio

La Nacién, 7 de octubre de 2014
http://www.nacion.com/nacional/salud-publica/Caja-compro-
millones-medicamentos-CompraRed 0 1443655724.html

La plataforma electrénica para compra de insumos y
medicamentos que implementa la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS) desde hace un afio, le permitié ahorrar
cerca de ¢8.514 millones (LUS$= ¢527) en procesos.

La presidenta ejecutiva de la institucién Maria del Rocio
Saénz, aseguro que en el Gltimo afio se realizaron compras por
¢131.480 millones y se concretado 357 contratos a través del
sistema CompraRed.

Dinorah Garro, gerente de logistica de la Caja, afirmé que
entre las ventajas que produce el uso de esta plataforma esta
una mayor transparencia, mayor participacion de oferentes, lo
que se traduce en mejor calidad y mejores precios de los
productos.

Garro destaco que cualquier persona puede acceder a la
plataforma y analizar cada contrato.

Uso gratuito

Las autoridades de la Caja recalcaron que una de las mayores
ventajas de este sistema es que su uso es gratuito, lo que
genera un ahorro de cerca de US$5 millones que se deberian
pagar en comisiones por el uso de otros sistemas de compra
como MerLink.

El sistema CompraRed también permite el uso de los
convenios marco que tiene el Ministerio de Hacienda, lo cual
facilita el acceso a bienes y servicios sin tener que pasar por
tramites de compra que conllevan contratacion.

Segln Saénz, estos convenios permitieron el ahorro de ¢132
millones en la compra de vehiculos.

De acuerdo con los datos de la Caja mediante este sistema se
realizan cerca del 81% de las compras de insumos y
medicamentos que requiere la entidad, el restante 19%
corresponde a compras urgentes, vacunas y otros productos.

Honduras. Subgerente de almacén del IHSS no llevaba
control de medicamentos

La Tribuna, 19 de septiembre de 2014
http://www.latribuna.hn/movil/2014/09/19/subgerente-de-
almacen-del-ihss-no-llevaba-control-de-medicamentos/

Las investigaciones del Consejo Nacional Anticorrupcion
(CNA) determinaron que dos personas validaron las
operaciones de la empresa Insumedic, que sacd alrededor de
L20 millones (1US$=L20,8)del Instituto Hondurefio de
Seguridad Social (IHSS), uno de ellos era el subgerente de
Almacén Central, quien también fue auditado por el Tribunal
Superior de Cuentas (TSC) porque no tuvo control de la
entrada y salida de medicamentos e insumos.
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El jefe de la Unidad de Andlisis e Investigacion de Casos del
CNA, Dagoberto Aspra, explicé que la empresa Insumedic es
una de las empresas “fantasmas” creada en el IHSS para
desfalcar al Seguro, que ademas de clonar la empresa también
sustrajeron mas de L25 millones en dos operaciones, una de
L9.2 millones y otra por L19 millones.

Esa empresa estaba a cargo de los socios Vanesa Maribel y
José David Cardona, llsa Vanessa Molina Aguirre, quien era
amante del exjefe de suministros y compras, José Guevara
Zelaya, quien esta en calidad de investigado, pero que pese a
ser llamado por la Fiscalia no acat6 el citatorio.

Aspra dijo que “segin nuestras investigaciones el ingeniero
Wellington Donaldo Discua Maldonado y el licenciado
Ricardo Enrique Simén Asfura eran las personas que dentro
del IHSS validaban las operaciones de Insumedic”.

Informe del TSC

La Tribuna tuvo acceso a un informe del Tribunal Superior de
Cuentas en el que se le notificd al entonces director Mario
Zelaya, hoy con auto de procesamiento por la supuesta
comisidn de varios delitos, sobre la existencia de una serie de
irregularidades en torno a la entrada y salida de medicamentos
de la institucion.

Hallazgos a los que tuvo que responder Ricardo Enrique
Simdn Asfura, quien era el subgerente del Almacén Central de
Medicamentos. En el informe fueron revelados varios
nombres que supuestamente habrian estado involucrados en
hechos irregulares en el IHSS.

La auditoria esta comprendida entre el 1 de enero del 2006 al
31 de diciembre del 2009, numerado bajo registro 001-2010-
DASS-IHSS-A, cuyo fondos examinados ascienden a 758
millones 998 mil 460 lempiras con 61 centavos.

En el documento se especifica que “en el Almacén Central no
Ilevan el control de entradas y salidas de medicamentos,
materiales y suministros a través de Kardex” y que “al realizar
el anélisis de compras de medicamento mediante los
procedimientos de licitacion publica, privada y compras
directas, se comprobé que en el Almacén Central no llevan un
control auxiliar de las entradas y salidas de los medicamentos
y material médico quirdrgico en tarjetas de kardex por estar
desactualizadas”.

Kardex no es mas que un registro de manera organizada de la
mercancia que se tiene en un almacén.

A lo que Simon Asfura en un oficio 074-SGAC-2010, con
fecha 14 de octubre de 2010, manifest6 al TSC que el sistema
estaba desactualizado, porque “el Instituto comienza adquirir
medicamentos a través del PNUD y se manejaba solo el
Kardex manual como control de entradas y salidas de
medicamentos del Almacén; pero a partir del crecimiento y
extension de los servicios médicos a nivel nacional, mediante
la apertura de clinicas regionales, deciden instalar un sistema
mecanizado con una aplicacion”.
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Anadi6 que “la cantidad de documentos a postear se
incrementd y esto ha causado un atraso en los registros del
Kardex, por lo que se le solicité al jefe de Almacén, Claudio
Canales, personal de apoyo a lo que no hay respuesta, en esta
administracién comienza la problematica con el personal de
contrato que manipulaba la documentacion y no la entregaba
al encargado del Kardex en forma correlativa, ni en el debido
tiempo sin darle la seriedad y responsabilidad la funciones
encomendadas y que nos encontramos recopilando
documentos de afios anteriores”.

Ademas establecid al TSC que “de acuerdo a disposiciones
superiores la ex subgerente del departamento del Almacén
Central, Licda. Reina Durdn, me comunicé la recomendacion
de eliminarlos sistemas de Kardex manual por ser poco
confiables y por tener un sistema de control mecanizado que
lleva los saldos con exactitud y eficiencia”.

TSC recomendo a Zelaya

En las recomendaciones del TSC se le dijo a Mario Zelaya que
“gire instrucciones a la subgerencia de Almacén Central para
que proceda a llevar control de entradas y salidas de
medicamentos por medio de kardex manual con el propdsito
de tener registros auxiliares que permitan conocer de forma
expedita los saldos de existencias de medicamentos que se
adquieren a través de compras directas, licitaciones privadas y
publicas en caso de fallar el programa sistematizado”.

Ademas que ordene “monitorear periddicamente los saldos
emitidos por el sistema de control contra la existencia
reflejada en la tarjeta de kardex y la existencia fisica, para
constatar la veracidad de los saldos reflejados por el sistema y
comunicar inmediatamente cualquier inconsistencia en los
mismos”.

México. Empujones y sombrerazos por la megalicitacion
Maribel R. Coronel

El Economista, 8 de octubre de 2014
http://eleconomista.com.mx/columnas/salud-
negocios/2014/10/08/empujones-sombrerazos-megalicitacion

Estamos a escasos dias de que arranque la mayor de todas las
compras de medicamentos en México y el ambiente se
calienta. Los sombrerazos entre postores por la mejor
rebanada del pastel son cada vez més evidentes.

No es para menos. Estan en juego alrededor de Pm50,000
millones (1US$=Pm13,5) en licitaciones publicas a partir de
este mes. A ese monto ascenderd la inversion para el 2015
para compra de fArmacos, dispositivos y material de curacion
para el IMSS, ISSSTE, Pemex, Sedena, Marina, hospitales
federales y Seguro Popular.

Desde hace un mes arreciaron los golpes y cada dia suben de
tono.

Esta semana llegd a nuestras manos el expediente sobre la
investigacion que desde hace meses se inicio contra la
empresa Savi Distribuciones por haber falsificado un registro
de la Cofepris. Gracias a dicho documento falso es que Savi,
de la familia Salazar, pudo ganar para este 2014 la proveeduria
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del genérico doxorubicina, un fArmaco cuyo original es de
Janssen Cilag, y esté indicado para sarcoma de Kaposi, un mal
asociado al sida e indicado para cancer de mamay
metastasico.

Hay suficientes evidencias de que el proceso fue manipulado
para que Savi y la farmacéutica mexicana Zurich Pharma
ganaran dicha licitacion que ascendié a mas de Pm97
millones. El monto no pinta gran cosa dentro de las decenas de
miles de millones de pesos a que ascienden las compras del
IMSS. Pero es un hecho que el proceso fue manipulado, y
hace pensar que el caso es sélo un pequefio indicio de todo lo
que los participantes pueden lograr tras bambalinas dentro de
los concursos del IMSS para adquirir medicamentos. El golpe
ha sido contra Savi y Zurich Farma por sus competidores, pero
inevitablemente queda en entredicho el IMSS, porque hace
sospechar que no es un caso aislado.

Algo raro es que el registro falsificado de Savi se hizo
alterando un registro valido de Laboratorios Best, de Victor
Gonzélez Torres (vale aclarar que Dr. Simi no tiene nada que
ver con el asunto -simplemente se usé un registro suyo para
falsear otro-, pues su empresa ni siquiera le vende al
gobierno).

Mas raro aun es que ese registro ain no salia de la propia
Cofepris, porque la licitacion -para la cual Savi presento el
registro alterado- fue en noviembre y el registro a Laboratorios
Best, en diciembre. Ello hace pensar que gente de la Cofepris
estaria inmiscuida. ¢O quién podria acceder a un registro
sanitario para alterarlo cuando ni siquiera habia sido emitido
oficialmente por la Cofepris?

La Cofepris ya levant6 la denuncia AP/PGR/DF/SPE-
X/2595/14-09. En el IMSS el asunto se investiga por el
Organo Interno de Control desde hace meses porque sucede
que desde entonces hubo dos impugnaciones de empresas
inconformes con el proceso, una de ellas es Asofarma, que
luego se desistio.

El punto es que si todo hubiera sido conforme las reglas
existentes, Savi no hubiera podido siquiera participar porque
no tenia registro, y el IMSS hubiera debido abrirse a una
licitacion internacional abierta donde hubiera podido
participar cualquier fabricante de la doxorubicina. No fue asi,
Savi manipul6 presentando un registro apécrifo, pero ¢por qué
hasta hoy se arma el escandalo? Justo a unos dias de que sea la
nueva megacompra. Lo mas natural es que si el OIC ya tuviera
resultado completo de la investigacién, para la compra del
2015, ya habria inhabilitado a Savi y Zurich Farma, pero nos
dicen que ello esta dificil, pues es todo un proceso y “no dan
los tiempos™.

La burocracia juega un papel importante: por los controles
impuestos por la Secretaria de Salud para evitar el uso ilegal
de morfina, ésta dificilmente llega a quien si la necesita.

Las recetas necesarias para prescribir estos medicamentos
requieren una autorizacion de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) y hay al

menos tres estados, Quintana Roo, Tabasco y Yucatan, en
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donde no se recetan porque ni siquiera cuentan con las
impresoras necesarias para este tipo de recetas.

Otra barrera es el desabasto total de morfina que el pais vivio
en 2014. Ningun paciente pudo acceder al farmaco mas comuin
para eliminar el dolor. Aquellos pacientes que se atienden en
el sector privado pudieron pagar medicamentos alternativos,
que son hasta tres veces mas caros, pero en los hospitales
publicos simplemente no hubo acceso, solo si habia en
almacén.

Si bien la situacion que se sufrié este afio fue extraordinaria,
pues el abasto ya se regularizo, el Consejo de Salubridad
General calcula que la cantidad de morfina que México
importa cada afio es de apenas 10 kilos en total, lo cual es
insuficiente.

Human Rights Watch ha calificado la falta de acceso a
tratamientos para el control del dolor como una violacion a los
derechos humanos.

México. Seguro Popular deja caducar y tira medicinas en
Oaxaca

Virgilio Sanchez

Terra, 31 de julio de 2014
http://noticias.terra.com.mx/mexico/estados/sequro-popular-
deja-caducar-y-tira-medicinas-en-
oaxaca,da6240d88cc87410VgnVCM10000098cceb0aRCRD.h

tml

El Seguro Popular dejo caducar cientos de cajas de medicinas
en lugar de distribuirlas en su red hospitalaria en la entidad.

REFORMA constaté que las medicinas se encuentran
abandonadas a la intemperie en el patio trasero de una bodega
situada en el Municipio de Tlalixtac de Cabrera, a un costado
de la carretera federal 190.

Las cajas estdn mojadas debido a las recientes lluvias, algunas
ya estan destruidas y otras pisoteadas.

Algunas botellas con suero estan esparcidas por el terreno
entre el lodo, pues el lugar no esta pavimentado.

Trabajadores del Régimen Estatal de Proteccion Social en
Salud (REPSS), que pidieron no revelar sus nombres,
denunciaron que el medicamento fue adquirido por la actual
administracién y que no fue distribuido en las unidades
médicas, por lo que ya caducé y fue desechado en el patio
trasero de la bodega.

Las medicinas estan amontonadas junto a sillas rotas, cajones
de madera que se emplean para estibar, una ambulancia
abandonada, colchones viejos, papeleria de desecho, entre
otros articulos.

El personal del almacén del Seguro Popular acumula la
mayoria de los medicamentos caducados en un espacio que se
forma entre la barda perimetral y un viejo salon con grafitis en
su fachada.
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El acceso a esa zona es exclusivo para el personal del Seguro
Popular.

El inmueble tiene un almacén grande con paredes de concreto
y techo de lamina.

El Seguro Popular en Oaxaca es dirigido por Salvador Monroy
Rodriguez, cufiado del presidente del Consejo Coordinador
Empresarial (CCE), Gerardo Gutiérrez Candiani.

De acuerdo con las fuentes consultadas, quien estuvo a cargo
de la adquisicion y pago de esos medicamentos fue Monroy,
quien fue designado por el Secretario estatal de Salud, German
Tenorio.

A través de la oficina de comunicacion social de la Secretaria
de Salud se solicitd una versidn sobre los medicamentos que
se dejaron caducar, pero se informé que sera hasta hoy jueves
cuando den una version al respecto.

De acuerdo con un informe del ejercicio 2013, elaborado por
la oficina de Monroy, el abasto de medicamento promedio
anual fue del 86 por ciento, mientras que el de material de
curacion fue del 91%.

El mes critico en ambos rubros fue octubre, segin el informe
oficial, cuando las unidades médicas de Oaxaca sélo contaron
con un 80y 87% de abasto en medicinas y material de
curacion, respectivamente.

De acuerdo con cifras del Seguro Popular, en Oaxaca cuentan
con un padron de beneficiarios de 2.7 millones de personas.

Su gasto en medicamentos, material de curacién y otros
insumos en 2013 fue de Pm779.2 millones (1US$=Pm13,5) de
pesos, mientras que el valor de lo que resguardé ese afio el
almacén donde se encontrd la medicina tirada ascendio a
Pm169.1 millones.

La Secretaria de Salud estatal informé que cuentan con mil
550 unidades, 35 hospitales, 3 clinicas de especialidad, 164
unidades moviles, mil 948 casas de salud, 2 mil 133 camas
censales y 2 mil 526 consultorios.

Seguro Popular dejé caducar cientos de cajas de medicinas en
lugar de distribuirlas en su red hospitalaria en la entidad.

REFORMA constatd que las medicinas se encuentran
abandonadas a la intemperie en el patio trasero de una bodega
situada en el Municipio de Tlalixtac de Cabrera, a un costado
de la carretera federal 190.

Las cajas estdn mojadas debido a las recientes lluvias, algunas
ya estan destruidas y otras pisoteadas. Algunas botellas con
suero estan esparcidas por el terreno entre el lodo, pues el
lugar no esta pavimentado.

Trabajadores del Régimen Estatal de Proteccion Social en
Salud (REPSS), que pidieron no revelar sus nombres,
denunciaron que el medicamento fue adquirido por la actual
administracion y que no fue distribuido en las unidades
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médicas, por lo que ya caducé y fue desechado en el patio
trasero de la bodega.

A través de la oficina de comunicacion social de la Secretaria
de Salud se solicité una version sobre los medicamentos que
se dejaron caducar, pero se informo que sera hasta hoy jueves
cuando den una version al respecto.

México. Clausuran almacén con medicamentos caducos en
Oaxaca

Excélsior, 08 de agosto de 2014
http://www.entornointeligente.com/articulo/3017609/MEXIC
O-Clausuran-almaceacute;n-con-medicamentos-caducos-en-
Oaxaca-08082014
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Esos residuos se encontraban en bolsas de plastico, cada una
con capacidad de 15 kilogramos, y al interior del almacén,
sobre tarimas de madera y carton.

Asimismo, en el lugar, los inspectores también realizaron dos
excavaciones de aproximadamente 30 y 50 centimetros, de
donde fueron extraidos algunos medicamentos caducos.

Desde hace cuatro afios se depositaron en ese lugar un total de
30 toneladas de este tipo de residuos peligrosos, de las cuales
s6lo 20 han sido enviadas para su disposicion final mediante
una empresa autorizada por la Secretaria de Medio Ambiente
y Recursos Naturales. Ante ello, la Profepa decidié clausurar
el almacén y ademas de ordenar medidas urgentes para que las
10 toneladas de residuos se envien cuanto antes a tratamiento
autorizado o disposicion final.

Industria y mercado

Gilead permite fabricar genéricos del tltimo farmaco
contra la hepatitis C

El Pais, 15 de septiembre de 2014
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/09/15/actualidad/14
10804629 622104.html

Editado por Salud y Farmacos

El fabricante de uno de los firmacos mas caros del mundo ha
autorizado a siete laboratorios indios a lanzar genéricos de
Sovaldi, su innovador tratamiento para la Hepatitis C, a un
precio sensiblemente inferior al que lo hace en EE UU y en
Europa, donde quince paises —entre los que no esta Espafia—
se han unido para exigir una rebaja del coste de esta terapia
innovadora que tiene una tasa de curacion del 95%. Bruselas
paralizo en julio esta iniciativa liderada por Francia y los
Veintiocho se comprometieron a examinar de nuevo la
cuestion a finales de octubre.

El acuerdo, difundido por la compafiia estadounidense Gilead,
supone un respiro para los mas de 100 millones de personas
infectadas en los 91 paises en desarrollo en los que se
distribuira el farmaco, mas de la mitad de la poblacién
afectada en el mundo. EIl tratamiento completo con
Sofosbuvir, que se vende bajo la marca Sovaldi, asciende en
EE UU a €61.700 y, por ejemplo, en Francia cuesta 56.000 por
paciente. En India, la terapia de 24 semanas, se vendera
previsiblemente a menos de €1.400.

El Sofosbuvir fue autorizado por la FDA por sus siglas en
inglés en diciembre de 2013. Un mes maés tarde, la autoridad
competente en Europa daba también luz verde a su
comercializacion. Saben que el tratamiento convencional, con
una tasa de curacion del 50% y graves efectos secundarios, no
puede competir con Sovaldi, pero alegan que sus maltrechas
cuentas no pueden sostenerlo. Espafia, sin embargo, autorizo
en julio otro nuevo tratamiento contra la hepatitis C, el
Simeprevir, de efectos méas limitados que el Sofosbuvir, ya
que solo es eficaz frente a dos de los cuatro genotipos del
virus y requiere ser administrado con interferon, que puede
provocar efectos adversos de gravedad. En este caso, el coste
de la terapia durante 12 semanas se ha fijado en un méximo de
25.000 euros.
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Segun el acuerdo firmado, los laboratorios indios —Cadila
Healthcare, Cipla, Hetero Labs., Mylan Laboratories, Ranbaxy
Laboratories, Sequent Scientific y Strides Arcolab— recibiran
la transferencia de tecnologia completa para fabricar el
medicamento y agilizar la produccién todo lo posible y podrén
fijar el precio de venta de su genérico. A cambio deberan
pagar un canon por las ventas a Gilead.

La hepatitis C es un grave problema de salud publica. Causado
por un virus que se transmite a través de la sangre, afecta a
entre 130 y 150 millones de personas en todo el mundo,
muchas de las cuales desarrollaran cirrroris o cancer de higado
y mata cada afio a entre 300.000 y 500.000 personas, segln la
OMS. En la actualidad, no existe ninguna vacuna para
protegerse del virus.

Estrategias y mentalidad “me too” en los tratamientos
oncoldgicos

No Gracias, 1 de septiembre de 2014
http://www.nogracias.eu/2014/09/01/estrategias-y-mentalidad-
2/

Un articulo publicado recientemente en JAMA Otolaryngol
Head Neck Surg. [1], concluye que el tratamiento del cancer
esta dominado por estrategias “me too”. Esto es, se dedica
tiempo y esfuerzos a indicaciones, aprobadas y no-aprobadas,
que son marginales, de poco valor terapéutico para los
pacientes. Mientras, la carga financiera crece de forma
alarmante, con terapias costosisimas, hasta $ 10.000
mensuales. Cierto es que la escalada de los costos es
multifactorial, pero parece claro que “estamos cosechando las
semillas que sembramos”, empujando la innovacion y la
creatividad con una mentalidad “me too.

Los autores revisan los medicamentos contra el cancer
aprobados por la FDA. Asi, en los tumores sélidos, entre 2002
y 2014, la mediana de ganancia de supervivencia fue de 2,1
meses. Verdaderamente insatisfactorio; pero incluso si
aplicamos los modestos criterios de la American Society of
Clinical Oncology (ASCO), s6lo 30 (42%) de los 71
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tratamientos aprobados por la FDA en los ultimos 12 afios
pueden ser encuadrados dentro de “mejoras clinicamente
significativas”.

Muchas veces el problema reside en que las Farmacéuticas
intentan rentabilizar la inversion, extendiendo, una vez
aprobado un farmaco, indicaciones adicionales, conocidas
como aprobaciones suplementarias. Estas alternativas
marginales son muy rentables y concentran cada vez mas
tiempo, dinero y otros recursos, en detrimento de nuevas
lineas de investigacion. El resultado es la asfixia de la
innovacion, con objetivos especulativos y una notable
duplicacion de esfuerzos. Los autores comparan los
mecanismos de accién de 168 terapias de cancer en proceso de
desarrollo de las empresas mas importantes, constatando que
el 74% de las terapias tienen mecanismos de accion
superpuestos, y sélo 47, el 24%, de los farmacos analizados
carecen de solapamientos.

En el desarrollo de un farmaco, la cotizacion en bolsa de las
compafiias farmacéuticas es absolutamente determinante. Sin
cuestionar la voluntad o el genuino deseo de aliviar la carga de
enfermedad, el mandato de las compafiias es maximizar el
precio de las acciones. Y el precio de las acciones depende de
las compras y ventas de los inversores en el mercado de
valores. Es decir, de las preferencias de los inversores.

Un principio de la economia financiera moderna es que los
inversores apuestan por la mayor rentabilidad con el menor
riesgo, si se mantienen constantes otros factores. Esto es, la
cotizacion de una empresa aumenta, si hay expectativas
elevadas de ingresos y un grado bajo de riesgos. En
consecuencia, las terapias radicalmente nuevas, aunque
puedan generar expectativas de ingresos, son arriesgadas y no
merecen la suficiente confianza de los inversores. Mientras
que el bajo riesgo que se asocia a los “me too” esta bien visto
por los inversores, con una mayor rentabilidad en bolsa.

En el extremo opuesto, si el precio de un medicamento, de
probada eficacia, cae por debajo de un determinado umbral, el
medicamento deja de producirse. En una reciente encuesta a
214 oncoblogos, el 82,7% no pudo prescribir algin
medicamento en los Gltimos seis meses por problemas de
abastecimiento.

En resumen, la cotizacién de las compafiias en bolsa, esto es,
los beneficios para los accionistas, dominan los fundamentos
de la investigacion y desarrollo de los fArmacos. Las
compafiias tienen en su pipe-line farmacos muy similares, en
busca de significaciones estadisticas... El &nimo de lucro es
una fuerza poderosa que no tiene un solo villano, sino que
arrastra a académicos, asociaciones profesionales, oncélogos,
revistas cientificas, reguladores, agrupaciones de pacientes y
la industria biofarmacéutica. Y cuando hay demasiados
responsables es méas facil eludir responsabilidades. Cabe decir,
no obstante, que la industria todavia obtiene resultados
importantes, como los inhibidores BRAF o ALK, y que los
incentivos econdmicos no son Unicos, en un contexto con
poderosos factores emocionales, de vida o muerte, que son
comunes en los tratamientos oncolégicos. En todo caso, no
hay duda de que el grueso de las decisiones obedece a motivos
econdmicos y no de salud o sociales.
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Los autores hacen diferentes propuestas para el futuro, entre

las que cabria destacar las siguientes:

- Lanecesidad de poner énfasis en la transparencia e
identificar — y desechar — las terapias marginales. Una
obligacion de las sociedades cientificas, las revistas médicas
y los oncologos.

- Laindependencia de la industria, el apoyo a los grupos de
investigacion innovadores y a constitucion de una Comision
Independiente que estandarice una métrica uniforme de los
beneficios de los medicamentos aprobados. Un paso previo
para poder debatir sobre los precios.

Como ejemplo en positivo, cabe resefiar el rechazo pablico del
Memorial Sloan Kettering que se neg6 a pagar $11.063 al mes
por un nuevo farmaco para el cancer colorrectal, aflibercept
(Zaltrap), con un coste de mucho mas alto que bevacizumab
(Avastin), obligando a Sanofi bajar a la mitad el precio de
Zaltrap.
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Argentina. El gobierno difunde beneficios para potenciar la
produccién de medicamentos genéricos

Mirada Profesional, 3 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/km6&nkvw

En una jornada organizada en la CaAmara Argentina de
Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso
Hospitalario (CAPGEN), el ministerio de Industria nacional
informo sobre créditos y otros beneficios para los laboratorios
del sector, de cara al plan de expansién que culmina en 2020.
El sector reline a unas 20 empresas y emplea a méas de 3.000
personas.

En los Gltimos 10 afios, uno de los sectores que méas crecid en
la Argentina es el farmacéutico, de la mano de una produccién
nacional sélida, que ocupa buena parte del mercado interno.
Desde los laboratorios se vieron beneficiados por planes de
expansion, que fomentan el uso de medicamentos nacionales.
Esto generd un plan estratégico de crecimiento, que en 2020
debe llegar a su maximo desarrollo. En este marco, el
ministerio de Industria realiz6 una jornada con laboratorios
dedicados a la produccion de genéricos, para informarles de
los beneficios en créditos y financiamiento que posee esa
cartera de cara a esta meta.

A través de la secretaria de Planeamiento Estratégico

Industrial (PEI), la cartera industrial se reunié con los
integrantes de la Camara Argentina de Productores de
Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario (CAPGEN)
para informarle de los beneficios en el sector de medicamentos
con miras hacia 2020.

Segun infirm6 Industria, la jornada tuvo como objetivo “la
difusion de herramientas crediticias y beneficios para dicha
cadena productiva”. En el marco del Plan Estratégico
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Industrial 2020, la cartera fabril, que dirige Débora Giorgi,
realizo esta jornada de difusién y capacitacion en herramientas
de financiamiento para los actores que componen la cadena de
medicamentos. El encuentro se desarrollé en la sede de la
CAPGEN.

La exposicidn estuvo a cargo de la Coordinadora de la
Direccion Nacional de Crédito Fiscal y Capacitacion Federal,
Soledad Tagliatetti y el evaluador del Programa de Acceso al
Crédito y la Competitividad, Fernando Zolezzi. Entre las
herramientas, se destacaron el Régimen de Crédito Fiscal para
Capacitacién y el Programa de Acceso al Crédito y la
Competitividad (PACC).

En tanto, la jornada es parte de una serie de acciones que se
vienen llevando a cabo desde la Secretaria de Planeamiento
Estratégico Industrial para agregar valor a la produccién de
medicamentos e incrementar el abastecimiento del mercado
interno.

Los objetivos para el sector de medicamentos con miras a
2020 son: alcanzar una produccion de 1.350 millones de
unidades, generar 30.000 nuevos puestos de trabajo
registrados y obtener una balanza comercial superior a los
US$1.500 millones [1].

La cdmara de laboratorios genéricos cuenta con mas de veinte
laboratorios que son proveedores del 80% de inyectables al
sistema publico y da empleo a 3.330 trabajadores de la
industria farmacéutica.

[1] Nota de los editores: el objetivo de fabricar medicamentos no
debe basarse en principios econdmicos sino en objetivos de salud
publica. Una sobre produccion nacional puede representar un
incentivo perverso que induzca a sobre medicalizacion. Argentina es
uno de los paises que consume mas medicamentos.

Brasil. Potente negocio del Viagra genérico crea
millonarios en Brasil

El Comercio, 15 de agosto de 2014
http://elcomercio.pe/economia/mundo/potente-negocio-viagra-
generico-crea-millonarios-brasil-noticia-1750278

Al dia siguiente que venci6 la patente de Pfizer Inc. por el
Viagra en Brasil, Carlos Sanchez inundo6 las farmacias con sus
pildoras genéricas para la disfuncion eréctil. Fue un dia para el
cual su ejército de abogados, investigadores y expertos en
comercializacion se habia preparado durante mas de tres afios,
habiendo incluso ganado una apuesta a adelantar la fecha de
vencimiento de la patente.

A un costo de 10 reales (US$4,39), las pildoras de Sanchez
eran 5 reales mas baratas que las de Pfizer, que habia rebajado
sus precios a la mitad semanas antes de que terminara la
patente. La version de Sanchez de la pildorita azul le permitio
hacer pie tempranamente en el mercado de los medicamentos
para la disfuncion eréctil en Brasil, donde las ventas se
quintuplicaron en los Gltimos cuatro afios.

“Los genéricos son la parte del mercado que mas rapido
crece”, dijo Tracy Francis, consultora de McKinsey Co., en
una entrevista telefénica desde Sao Paulo. “Hay una gran clase
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media que compra farmacos con su propio dinero, de modo
que el precio es correcto. Los genéricos son un negocio para
las compafiias que tienen escala: hay muchos puntos de venta
y uno debe negociar los términos con los minoristas”.

Los consumidores de la clase media emergente que pagan dos
tercios del costo de los medicamentos de su bolsillo suelen
elegir genéricos en las compras por mostrador. IMS Health
pronostica que la industria crecerd un 10% anual hasta 2019,
en tanto los subsidios del gobierno a las compras de farmacos
y el financiamiento para la innovacién del banco estatal de
desarrollo de Brasil compensan un crecimiento econémico que
se desaceler6 a 2,2% en 2013, segun Geraldo Biasoto,
economista de la Universidade Estadual de Campinas.

Multimillonarios ocultos

Si bien la industria farmacéutica brasilefia no es conocida
como una fuente de innovacion -Sanchez invierte
aproximadamente la mitad que Pfizer en investigacion y
desarrollo como porcentaje de los ingresos-, €so no impide
que imitadores como Sanchez se conviertan en
multimillonarios.

Desde que se hizo cargo de la empresa de farmacias de su
familia a los 26 afios, Sdnchez convirtié a EMS Participagdes
SA en una compafiia farmacéutica con ingresos de R2.000
millones (1US$=2,6 reales) en 2013. Su patrimonio personal
esta valuado en US$2.900 millones, de acuerdo con el indice
de Multimillonarios de Bloomberg, e incluye una coleccién de
arte adquirida con afios de dividendos.

Maurizio Billi, accionista mayoritario del tercer mayor
productor de farmacos de Brasil, Eurofarma Laboratorios
Ltda., amasd una fortuna de mas de US$1.200 millones,
mientras que Aché Laboratérios Farmacéuticos SA, compafiia
con sede en Sao Paulo que tuvo ventas por valor de 1.900
millones de reales en 2013, convirtié en multimillonarios a sus
tres principales accionistas, las familias Depieri, Baptista y
Siaulys.

Ecuador. Acceso a medicamentos y situacion del mercado
farmacéutico en Ecuador

Ortiz-Prado E, Galarza C, Cornejo Leén F, Ponce J

Revista Panamericana de Salud Publica 2014; 36 (1):57-62

Resulta fundamental, en el area de la salud publica, conocer la
estructura y dindmica del mercado farmacéutico ecuatoriano,
su segmentacion entre el sector publico y privado, asi como su
relacion con la demanda y oferta de medicamentos tanto
genéricos como de marca. Para esto, se realizé un estudio
descriptivo observacional con la informacion obtenida de las
bases de datos cientificos, institucionales,
técnicoadministrativas y econdmicas disponibles. Ademas, se
revisé la informacion cientifica referente al mercado
farmacéutico ecuatoriano y regional a través de los buscadores
PubMed y Ovid. Los medicamentos dispensados en el pais
corresponden 69,6% a marcas y los genéricos a 30,4%.

En Ecuador, del total de medicamentos registrados, 1 829
(13,6%) son considerados de venta libre y 11 622 (86,4%) son
de venta bajo prescripcion médica. De las ventas, 93,15%
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corresponden a medicamentos de marca y solo 6,85% a
genéricos. EI 90% de las farmacias se hallan en la zona urbana
y solo 10% a nivel rural. El incremento de precios en los
Gltimos cinco afios fue de 12,5% para los medicamentos de
marca y de 0,86% para genéricos. La dispensacion y consumo
de medicamentos de marca es 2,3 veces mayor que la de
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genéricos. La mayoria de las farmacias se localizan en la zona
urbana, demostrando que existe una relacion entre el poder
adquisitivo y el acceso a los medicamentos. A pesar de que la
autoridad reguladora estipula que 13% de medicamentos son
de venta libre, aproximadamente 60% de la poblacién accede
a medicamentos sin prescripcion médica.

Documentos y libros nuevos

Libro. La guerra contra los medicamentos genéricos. Un
crimen silencioso

G. Holguin

Aguilar (Colombia), agosto 2014

Comentario de Mauricio Cabrera Galvis, en El Pais, 11 de
octubre de 2014
http://www.elpais.com.co/elpais/opinion/columna/mauricio-
cabrera-galvis/querra-contra-genericos

¢Cbémo calificaria usted las acciones de un grupo de personas
0 entidades que producen, permiten o inducen en todo el
mundo la muerte de 10 millones de personas al afio? ;Un
desafortunado efecto colateral del funcionamiento del sistema
capitalista o un acto de terrorismo internacional? ¢Un
accidente no deseado por los causantes o un genocidio? ;Un
homicidio culposo causado por negligencia o un acto
criminal?

Los diez millones de victimas son las personas que cada afio
mueren en el mundo por falta de medicamentos. Las causas
son dos: la falta de medicamentos para las enfermedades
prevalentes en esos paises y el bloqueo a la oferta de
medicamentos genéricos de bajo precio que sean asequibles a
los pobres del mundo. La tipificacion de esa conducta: un
crimen de lesa humanidad que debe ser juzgado y condenado
por las cortes internacionales.

Esta es la tesis que se plantea con s6lidos argumentos y
extensa evidencia empirica en el libro recién publicado “La
guerra contra los medicamentos genéricos — un crimen
silencioso”. Su autor, German Holguin, es un empresario de la
construccidn que por las circunstancias de la vida se dedicé a
la investigacion sobre temas de salud publica y se ha
convertido en uno de los principales voceros de la defensa del
derecho a la salud frente a las pretensiones de las grandes
multinacionales farmacéuticas y los gobiernos de sus paises,
que han tratado de imponer sus intereses econémicos en los
tratados de “libre comercio”.
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El punto de partida del libro es que siendo el derecho a la
salud uno de los derechos humanos fundamentales, la falta de
acceso a medicamentos que afecta a 2000 millones de
personas en el mundo es una flagrante violacion del mismo.
Su causa no es un accidente o el resultado de un proceso de
evolucién natural, sino la consecuencia de estrategias publicas
y privadas que privilegian la utilidades de las multinacionales
sobre los derechos de la poblacién vulnerable y que han
convertido la salud en una mercancia.

Una de estas estrategias es la guerra contra los medicamentos
genéricos con armas tales como un sistema de patentes
farmacéuticas que consolidan el monopolio y elevan los
precios de los medicamentos, las campafas de descrédito
contra los genéricos o las presiones politicas y comerciales a
los paises en desarrollo para que no utilicen las salvaguardas
que permiten los acuerdos internacionales para limitar esos
derechos de propiedad.

Al analizar el caso de las hambrunas en Asia y Africa, el
Premio Nobel de Economia Amartya Sen planted hace varios
afios que los derechos de propiedad no pueden prevalecer
nunca sobre el derecho a no morir de hambre. Sus argumentos
son totalmente aplicables al debate entre las patentes
farmaceuticas y el derecho vital al acceso a medicamentos,
méaxime cuando este sistema de patentes solo se adoptd
globalmente en 1994. Aunqgue las empresas que desarrollaron
un medicamento tienen el derecho a la exclusividad —lo que
les permite fijar precios de monopolio-, los paises deben tener
la posibilidad de limitar este derecho cuando esta en juego la
vida misma.

El libro de German Holguin plantea toda una agenda
internacional con propuestas concretas para garantizar el
acceso a medicamentos para toda la poblacion. En Colombia
el actual gobierno ha tomado ya algunas medidas, como el
control de precios y el limite a las patentes de medicamentos
biotecnoldgicos, que recortan un poco las gabelas y privilegios
que concedi6 el anterior gobierno a las multinacionales, pero
falta camino por recorrer para que el derecho a la salud sea
una realidad para todos los colombianos.
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Agencias Reguladoras y Politicas

Investigaciones

Un vacio peligroso en la autoridad de la FDA para retirar un producto
(A Dangerous gap in FDA recall authority)
Worst Pills Best Pills, Septiembre 2014
Traducido por Salud y Farmacos

Es posible que se sorprenda al saber que la FDA no tiene
autoridad legal para exigir que una empresa farmacéutica
retire del mercado un farmaco que podria estar contaminado o
presentar otros problemas graves de seguridad. De hecho, la
FDA solo tiene autoridad para obligar a retirar cinco
categorias de productos: los preparados para lactantes,
alimentos, dispositivos médicos, productos biologicos (por
ejemplo, derivados de la sangre) y los productos del tabaco
[1,2].

Histéricamente, la falta de autoridad para obligar a retirar
medicamentos aparentemente no ha representado una amenaza
significativa para la salud publica, porque los principales
fabricantes de medicamentos rutinariamente han retirado sus
productos cuando la FDA asi lo ha solicitado. Estas compafiias
reconocieron que si no acataban la solicitud de la agencia
estarian expuestas a graves riesgos por irresponsabilidad y se
dafaria su reputacion.

Sin embargo, un par de incidentes recientes son preocupantes
e indican que la falta de autoridad de la FDA para obligar al
retiro de un medicamento supone riesgos considerables para
los pacientes. El primer incidente involucrd a Unique
Pharmaceuticals, una compafiia farmacéutica ubicada en
Temple, Texas, que realiza formulas magistrales y los
distribuye a nivel nacional como productos estériles. EI 11 de
julio, la FDA alertd a profesionales de la salud para que no
usasen estos productos porque podian no ser estériles y poner
a los pacientes en grave peligro [3]. EI 10 de julio, la FDA
habia pedido a la empresa que retirase sus productos, pero la
empresa se negd [4]. Finalmente, el 19 de julio, Unique
Pharmaceuticals anuncio el retiro voluntario de todos sus
medicamentos estériles [5].

El segundo incidente involucra a Downing Labs (también
conocido como NuVision), una farmacia de Dallas que hace
férmulas magistrales y que distribuye también a nivel nacional
productos farmacéuticos comercializados como estériles [6].
El 18 de julio, la FDA alert6 a los profesionales de la salud
que no utilizasen los medicamentos estériles realizados por
esta empresa, debido a que sus productos podian estar
contaminados y podrian dar lugar a infecciones graves y
potencialmente mortales [7]. La FDA habia emitido alertas
similares acerca de los productos de esta misma compafiia el
18 de mayo y 16 de agosto de 2013, pero la compafiia se nego
repetidamente a retirar sus medicamentos supuestamente
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estériles [8]. En vista de la gravedad de los problemas de
seguridad mas recientes, la FDA volvio a pedir a Downing
Labs que retirase inmediatamente sus productos, pero hasta el
momento en que Worst Pills Best Pills fue enviado a la
imprenta, no se habia producido el retiro.

Cuando la FDA identifica problemas con medicamentos que
ponen en grave riesgo a los pacientes, las empresas implicadas
deben actuar con rapidez para sacar los productos
potencialmente peligrosos del mercado. Si las compafiias
farmacéuticas se resisten a retirar los medicamentos cuando se
lo solicitan, la FDA debe tener autoridad legal para obligarles
a hacerlo. EI Congreso debe aprobar una ley que conceda a la
agencia esa autoridad para que pueda proteger mejor la salud
publica.
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Las decisiones sobre los medicamentos esenciales de la OMS deben someterse a un mayor escrutinio.
(Decisions on WHO's essential medicines need more scrutiny)
Barbui C, Purgato M
BMJ 2014;349:94798
http://www.bmj.com/content/349/bmj.g4798

Resumido por Salud y Farmacos

La OMS produjo su primera lista de medicamentos esenciales
en 1977 en respuesta a una solicitud de ayuda de los estados
miembros para seleccionar y comprar los medicamentos
necesarios para afrontar sus problemas prioritarios de salud
[1,2]. La lista incluia 208 productos que fueron seleccionados
en base a su eficacia, seguridad, disponibilidad, facilidad de
uso en contextos diferentes, costo-efectividad en relacion a
otras terapias y necesidades de salud publica [1]. Un comité de
expertos de la OMS ha ido actualizando esta lista cada dos
afios.

La lista no incluye todos los medicamentos eficaces, ni los
Gltimos medicamentos, ni siquiera todos los medicamentos
que se necesitan en un pais; sirve mas bien para determinar las
necesidades minimas de un sistema de salud basico. La OMS
sugiere que los medicamentos que estan incluidos en la lista
deben estar disponibles en cualquier sistema de salud en todo
momento, en cantidades y dosis adecuadas, con garantias de
calidad y a un precio que la comunidad o el individuo pueden
pagar [2]. Los paises no tienen obligacion de adoptar la lista,
pero ha servido como guia para que las autoridades nacionales
0 estatales desarrollen su propia lista, y ha contribuido a
promover el desarrollo de politicas de medicamentos e
iniciativas de acceso [1]. Sin embargo, nuestra revisién de los
medicamentos para los trastornos mentales cuestiona como se
toman las decisiones sobre los medicamentos que deben
incluirse.

Para ser incluido en la lista

Las normas para decidir los productos que se incluyen en la
lista han ido cambiando con el tiempo. Al principio un comité
de expertos decidia lo que debia incluirse; pero en 2002, en
respuesta a cuestionamientos metodoldgicos [3], se
implemento una forma més sistematica de evaluar la evidencia
[4]. Los cambios a la lista responden a las solicitudes que
hacen los departamentos de la OMS u organismos externos a
la misma, como centros académicos o agencias publicas o
privadas. La OMS establece el tipo de informacién que se
debe incluir en la solicitud, que incluye detalles basicos sobre
el medicamento, su disponibilidad, los permisos de
comercializacion, su utilizacion, detalles sobre el que hace la
solicitud, y un resumen de su efectividad comparada con otros
tratamientos, su seguridad y costo-efectividad [Nota del
Editor: el articulo original incluye la lista completa]. Un
comité de expertos nombrado por la Directora General de la
OMS se reline cada dos afios para revisar las solicitudes y
decidir qué medicamentos se van a incluir y cuales se van a
eliminar [1]. Los informes de este comité se publican como
parte de la serie de informes técnicos de la OMS.

Las decisiones sobre los medicamentos que se deben incluir
son dificiles y son susceptibles de ser influenciadas por
conflictos de interés mas que por la necesidad o la evidencia
existente. Estudiamos si las solicitudes de inclusion de los
medicamentos antipsicéticos o de los antidepresivos a partir
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de 1977 cumplieron los requisitos de loa OMS. Los
medicamentos para los problemas mentales representan un
caso interesante porque durante los Gltimos 35 afios se han
comercializado varios tratamientos, y se han hecho ensayos
clinicos controlados y revisiones sistematicas, sin embargo la
calidad de la evidencia sigue siendo preocupante.

Solicitudes para los trastornos mentales

Entre 1977 y 2013 la OMS recibi6 19 solicitudes de inclusion
de antipsicéticos o de antidepresivos. Como los detalles de las
solicitudes que se hicieron antes del 2002 no estaban
disponibles, solo revisamos 14 solicitudes. Los medicamentos
involucrados fueron los antipsicéticos clozapina, aripiprazole,
risperidona y ziprasidone y los antidepresivos clomipramina,
imipramina, fluoxetina, paroxetina, sertralina, y todos los
inhibidores de la reabsorcidon de la serotonina. En el caso de
algunos medicamentos hubo varias solicitudes de inclusién.
Solo una de las solicitudes fue elaborada y presentada por un
departamento de la OMS. Tres fueron encargadas y apoyadas
por la OMS, pero la solicitud la realiz6 un organismo externo
ala OMS.

Calidad de la evidencia

Cuatro solicitudes incluyeron una revision sistematica de la
evidencia, solo una solicitud evalué la informacion teniendo
en cuenta la poblacién especifica a quién iba dirigido el
medicamento. Diez solicitudes presentaron datos
comparativos entre el medicamento y otro producto activo o
placebo. Cuatro de las 14 solicitudes incluyeron un resumen
cuantitativo del efecto del tratamiento e informacion de costo-
efectividad. Solo dos solicitudes evaluaron la calidad de la
informacién presentada. Se desconocen las razones por las que
se decidié incluir a la risperidona y no a otro antipsicético (o a
todos) de segunda generacion.

Hallazgos recientes indican que otros antipsicéticos de
segunda generacién pueden ser igual o mas efectivos que la
risperidona [5] y apoyan la incertidumbre sobre su inclusion
en la lista. En total se presentaron tres solicitudes para la
inclusién de la risperidona, y el contexto en que se aprob6 su
inclusién puede entenderse a partir de los informes de los
comités de expertos. Uno de los miembros del comité criticd
una de las solicitudes presentadas en el 2013 por omitir mas de
una revision sistematica relevante. Otro revisor destacd la falta
de referencia a uno de los estudios independientes y practicos
que se habia realizado hasta esa fecha en relacion a
antipsicéticos de segunda generacion [6]

Preguntas acerca de las aplicaciones y las decisiones
Nuestra revision de las solicitudes de farmacos antipsicéticos
y antidepresivos no se puede utilizar para sacar una conclusion
general acerca de la calidad de todas las solicitudes
presentadas a la OMS. Sin embargo, creemos que pone de
relieve algunas cuestiones importantes. El estandar de calidad
de las solicitudes fue baja y los solicitantes interpretaron los
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requisitos de la OMS a la ligera. Omitian la mayor parte de la
informacion necesaria para tomar una decision basada en la
evidencia. Se desconocen las razones por las que se aceptd y
tomo en consideracion informacion de baja calidad.

La OMS podria rechazar las solicitudes cuando estan
incompletas y falta informacion basica. La consideracion de
solicicitudes de poco valor es una pérdida de tiempo, sino que
se sobacal la relevancia de la lista para los pacientes, médicos,
responsables politicos, las empresas farmacéuticas y los
sistemas de salud. Si se consideran las solicitudes de poco
valor hay una posibilidad de que se prioricen medicinas que
tienen un valor limitado y se pase por alto los que realmente
aportan valor afiadido. No se sabe si la elevada proporcion de
rechazos se relaciona con la baja calidad de las solicitudes. En
tres casos, el comité de expertos estuvo en desacuerdo con la
recomendacion del departamento de salud mental de la OMS,
pero de nuevo no esta claro si se debi6 a la presentacion de
informacion deficiente.

Hay que mejorar

La lista de medicamentos esenciales de la OMS tiene que
reformarse. La mayoria de las solicitudes que revisamos eran
espontaneas, es decir no las habia solicitado la OMS, y no esta
claro si la OMS tiene un plan estratégico a largo plazo para la
lista o si lo que hace es evaluar todas las solicitudes que le
presentan. Actualmente, la OMS no reporta los posibles
conflictos de interés de los solicitantes. Esto es sorprendente,
dado que este tipo de declaraciones son bastante estandar en la
mayoria de las &reas de toma de decisiones de la medicina
moderna, y la OMS debe tener claridad en el manejo de los
conflictos de intereses para tomar las decisiones sobre la
construccidn de la lista. La ausencia de estos procesos para
establecer la lista de medicamentos esenciales es incoherente
con gue la OMS requiera un enfoque estructurado y
transparente para el desarrollo de las guias clinicas basadas en
la evidencia. La adopcion de un procedimiento estandarizado
y metodolégicamente adecuado reforzaria e incrementaria la
validez de la lista.

El desarrollo de las guias clinicas de la OMS se hace
siguiendo las recomendaciones GRADE (clasificacion de las
recomendaciones de la evaluacidn, desarrollo y evaluacién)
[7]. Estas ayudan a los usuarios a describir la evidencia y
evaluar su calidad en forma ordenada y transparente. GRADE
también debe utilizarse siempre, cuando corresponda, en las
solicitudes de inclusion en la lista de medicamentos
esenciales, y el comité de expertos no debe tener en cuenta las
solicitudes que no se adhieran a los estandares de presentacion
de informes. Esto aseguraria que los solicitantes buscaran la
mejor evidencia para una poblacién especifica de pacientes,
informaran sobre su calidad, y produjeran estimaciones
absolutas y relativas de los efectos del tratamiento en la salud.

Pero GRADE por si solo no es suficiente. La OMS podria ser
mas proactiva y especifica acerca de lo que quiere para los
pacientes, o de un medicamento especifico. Esto puede
significar que en algunos casos se tenga que elevar el liston de
calidad de la evidencia. Por ejemplo, uno de los temas que
estan sido debatidos a nivel internacional entre las agencias
reguladoras, por ejemplo la EMA, en el area de los trastornos
psicaticos, es si la evidencia sobre un nuevo antipsicético
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deben presentarse contra placebo o con comparadores activos,
0 solo contra los antipsicéticos ya incluidos en la lista [8 9].
La OMS también podria estipular los resultados que esta méas
interesada en evaluar, de forma que los solicitantes estén
obligados a buscar y analizar la literatura relevante.

Desde el punto de vista global, GRADE no incluye toda la
informacion relevante [10]. La OMS podria mejorar los
reportes desarrollando plantillas para la presentacion de
resultados en las que se indique c6mo, los valores, las
preferencias, las cuestiones de viabilidad, y otras
consideraciones que deban ser analizadas y reportadas.

Para lograr estas mejorias en las solicitudes, la OMS debe
requerir un formato PICO (poblacion, intervencidn, las
comparaciones y resultados). También podria desarrollar
aplicaciones especificas que indiquen la poblacién objetivo,
los grupos de comparacion necesarios (placebo, comparadores
activos ya incluidos en la lista, otros comparadores activos), y
los resultados pertinentes [Nota del Editor: el articulo original
incluye el detalle]. Los solicitantes también deben estar
obligados a declarar qué medicamentos de la lista podrian ser
reemplazados por el medicamento que proponen y justificar la
eleccién. Esto pondria de relieve las ventajas comparativas y
los inconvenientes de los fArmacos nuevos y existentes. No es
s6lo la calidad de las solicitudes lo que necesita una reforma.
El comité de expertos de la OMS debe desarrollar mecanismos
para mejorar la claridad de la presentacion de los informes de
sus analisis y decisiones. Actualmente, las razones para
aceptar o rechazar un medicamento se reportan narrativamente
en publicaciones de la OMS, pero este texto no aclara los
motivos por los que se toman las decisiones. Una plantilla mas
estructurada representaria un gran paso adelante en términos
de coherencia y transparencia, y ayudaria a asegurar la
continuidad en el éxito de la lista de medicamentos esenciales.
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Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Resumen

La industria farmacéutica esta experimentando cambios
importantes y su futuro es incierto. Hicimos un meta-analisis y
catalogamos los medicamentos que ya estaban aprobados por
la FDA y las nuevas entidades moleculares. En este informe
documentamos la tasa de entrada de nuevas entidades
moleculares hasta finales de 2013. La tendencia reciente
muestra que unas cuantas compafiias controlan dos terceras
partes de las nuevas entidades moleculares; y muchas de las
entidades moleculares estan bajo el control de organizaciones
comerciales que tienen poca o ninguna experiencia en el
descubrimiento y desarrollo de medicamentos nuevos. Estas
tendencias se han agudizado desde el afio 2000 y cuestionan el
futuro de este mercado y la viabilidad del descubrimiento y
desarrollo de nuevos medicamentos.

Introduccion

La forma de descubrir y desarrollar (1&D) nuevos
medicamentos esta cambiando, y se espera que en el futuro
este proceso sea muy diferente al utilizado hasta ahora.

Los autores compilaron la lista de todos los productos
aprobados por la FDA utilizando el libro naranja (Orange
Book) que contiene la lista de todos los medicamentos
aprobados en EE UU, incluyendo los genéricos. Esta lista se
complementé con los productos que se han dejado de
comercializar y que se han retirado del mercado. Para los
medicamentos aprobados después de 1990 se obtuvo
informacion a partir de los datos incluidos en el paquete de
aprobacion del producto. Esta informacion no estaba
disponible para los productos aprobados antes de esa fecha.
También se hizo una revisién de la literatura y de las bases de
datos de organismos relevantes.

Ademas de recopilar toda la informacion disponible sobre
cada medicamento nuevo, los autores identificaron a las
organizaciones involucradas en el descubrimiento del
medicamento, desde la publicacion de la patente hasta los
estudios post-comercializacion. Se documentd la evolucion de
estos organismos, como por ejemplo las fusiones,
adquisiciones, bancarrota y otras.

Nuevas Entidades Moleculares (NMEs) 1827-2013

Se identificaron 1453 NMEs que obtuvieron el permiso de
comercializacién en EE UU antes del 31 de diciembre de
2013. La morfina y la aspirina se comercializaron antes de la
creacion de la FDA.

La industria farmacéutica moderna empezd a desarrollarse en
1930, pero el nimero de NMEs se mantvo bajo (menos de
cuatro NMEs por afio) hasta 1950. Entre 1950 y 1970 se
aprobaron unas 15 NMEs al afio; en los 1980s aument6 a 25-
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30 NMEs, cifra que se mantiene hasta el momento. En general
estas cifras han sido bastante estables excepto en un periodo
de volatilidad a finales de los 1990s, por ejemplo en 1997 se
aprobron 55 NMEs, mientras que en afios anteriores solo 19.

Cuando tuvimos la lista de todas las NMEs aprobadas,
analizamos que habia pasado con las organizaciones publicas
o privadas que habian patrocinado el registro. Por ejemplo el
1989 se creo una nueva organizacion (Bristol-Myers Squibb) y
desaparecieron dos (Bristol Myers y Squibb). En cambio
cuando en 2013 Amgen compr6 Onyx solo desaparecié una
empresa (Onyx).

En total, 275 organizaciones han patrocinado al menos una
NME, y como consecuencia de compras, fusiones etc... solo
93 siguen activas (33.8%). Al hacer el analisis a lo largo
plazo, observamos que el nimero de organizaciones fue
aumentando desde 1930s a los 1950s. A finales de los 1960s,
50 compafiias diferentes habian desarrollado al menos una
NME, lo que equivale a una entrada de 18.7 organizacioens
por década, y salia una organizacién por década. En cambio
entre 1960 y 1980 disminuyd el nimero de entradas (ocho por
década) y aument6 el nimero de salidas (4.3 por década).
Esta volatilidad se amplid en la década de los 80s (38 entradas
y 21 salidas), de los 1990s (85 entradas y 67 salidas) y en el
nuevo milenio (118 entrtadas y 124 salidas). Se espera gque en
los préximos afios siga la misma tendencia.

Organizaciones que controlan las NMEs

Mientras en los 1940s, la media de NMEs que recibieron la
aprobacién de la FDA por organizacion era de 1,4 hoy en dia
es superior a 14,3. La mayoria de las organizaciones (152 de
275) solo desarrollaron una NME que obtuviera la aprobacion
de la FDA, 67 obtuvieron la aprobacion de entre dos y cinco
NMEs, y 45 entre 6 y 20 NMEs. Solo 14 organizaciones
consiguieron que les aprobaran més de 20 NMS y seis
recibieron mas de 50. La compafiia hasta ahora mas exitosa ha
sido Merck (63 NMEs) seguida de Roche, Johnson and
Johnson, Eli Lilly, Pfizer y American Home Products.

Solo la mitad de las compafiias mas exitosas siguen
funcionando. En total, hay 115 compafiias que controlan (a las
que les fue otorgado el permiso de comercializacion,
independientemente de que sigan comercializando el
producto) al menos una NME. Casi la mitad (54) solo
controlan una NME, 30 controlan entre 2 y 5 NMEs, 19 entre
6y 20 NMEs, 12 controlan méas de 20 NMEs cada una. Las
comparfiias que mas NMEs controlan son Pfizer (198), seguido
de Merck (106), Novartis (98), SanofiAventis (84) y
GlaxoSmithKline (79). En conjunto, las cinco compafiias mas
grandes controlan el 40% de las NMEs, y las 10 mas grandes
controlan dos terceras partes del total de NMEs. La mayoria
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de las compafiias mas grandes han logrado posicionarse a
través de fusiones y compras.

En 1990, solo dos NMEs estaban bajo el control de una
organizacion que nunca habia conseguido una aprobacién de
{a) 120
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la FDA en forma directa, sino a través de compras, fusiones
etc; a finales de 2013, esta cifra habia aumentado a 215 NMEs
(14,8% del total de NMES). Es mas, de las 118 compafiias que
controlan al menos una NME, 25 (21,1%) no han recibido
ninguna aprobacién por parte de la FDA.
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b. Numero anual de empresas que entran (verde) y salen (rojo) el mercado farmacéutico

Conclusiones y consecuencias

Las empresas farmacéuticas han cambiado mucho. Durante los
primeros afios, hubo un aumento sostenido del nimero de
NMEs aprobadas y un aumento concomitante de las empresas
que consiguieron la aprobacion de una NME. Entre 1960 y
1980, el nimero de NMEs sigui6 creciendo pero el nimero de
organizaciones que obtuvieron la aprobacion de una NME se
estabilizd, y hubo pocas entradas y salidas de empresas. A
partir de 1980s empez6 un periodo de gran volatilidad, donde
muchas empresas entraron y salieron del mercado. Las
empresas nuevas en gran parte eran biotecnoldgicas, y las
salidas se debieron a consolidaciones a través de compras y
fusiones, no por bancarrota.

Estos cambios han dado lugar a una industria que consta de

cuatro tipos de organizaciones:

(1) La mayoria de empresas solo controlan un producto. Estas
comparfiias suelen comprarlas otras de tamafio mediano;

(2) Compaiiias medianas, que controlan entre 2 y 20
productos, que suelen ser adquiridas o que se fusionan para
formar compafiias mas grnades;

(3) Compaiiias establecidas que controlan un gran ndmero de
NMEs, y que han llegado a esta posicion a través de
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fusiones, ninguna de ellas obtuvo esta categoria sin haber
experimentado al menos una fusion. Las 10 compafiias mas
importantes controlan dos terceras partes de las NMEs, lo
que representa un incremento del 65% desde 1950, cuando
10 compafiias controlaban el 40%.

(4) Compaiiias que primordialmente se dedican a la venta,
comercializacion y produccion de NMEs. Estas compafiias
han reducido su capacidad de | &D y se dedican a comprar
NMEs a través de obtener las licencias, fusiones o
adquisiciones.

Aunque persiste la volatilidad en el nimero de empresas que
entran y salen del mercado, se observa que empieza a haber
mas salidas que entradas. Las empresas méas grandes han
disminuido sus actividades de 1&D, y las empresas que hacen
I&D desaparecen a través de adquisiciones y fusiones. Otro
hallazgo importante es el rpido incremento del nimero de
empresas sin experiencia de 1&D que compran a otras.
Preocupa que estas tendencias erosionen la capacidad de 1&D
de medicamentos.

Hay que desarrollar mecanismos para mantener y potenciar la
innovacién farmacéutica.
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Ultima intervencion de la FDA sobre productos con testosterona: totalmente insuficiente
(FDA’s recent action on testosterone products: grossly insufficient)
Worst Pills Best Pills Newsletter, agosto de 2014
Traducido por Salud y Farmacos

El 19 de junio, la FDA anunci6 que habia requerido a los
fabricantes de todos los productos aprobados que contienen
testosterona que incluyeran una advertencia general en el
prospecto del producto sobre el riesgo de desarrollo de
trombos venosos [1]. Estos trombos, también conocidos como
tromboembolismo venoso, se forman con frecuencia en las
grandes venas de las piernas. Los trombos pueden romperse,
dirigirse a los pulmones y bloquear sus vasos sanguineos, lo
cual puede provocar el fallecimiento del sujeto. Aunque esta
nueva advertencia en los productos con testosterona es
adecuada, a su vez es peligrosamente incompleta.

Inexplicablemente, la FDA sigue actuando con lentitud a la
hora de solicitar la inclusion de advertencias importantes en
los prospectos de todos los productos con testosterona sobre el
aumento del riesgo de infartos y otros eventos
cardiovasculares peligrosos producidos por trombos
sanguineos en las arterias.

En el nimero de marzo de Worst Pills, Best Pills News, el
Grupo de Investigacion en Salud de Public Citizen resumid las
evidencias acumuladas de la asociacidn entre la terapia con
testosterona y eventos cardiovasculares adversos graves
relacionados con la formacién de trombos en las arterias,
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incluyendo infartos e ictus [2]. La evidencia actual incluye
datos procedentes de ensayos clinicos aleatorizados y estudios
observacionales de gran tamafio de reciente publicacién. El 25
de febrero, poco después de que este asunto se publicara en los
medios, solicitamos a la FDA que afiadiera inmediatamente un
recuadro negro de advertencia sobre el aumento del riesgo de
infartos y otros eventos cardiovasculares al prospecto de los
productos que contienen testosterona y que estan disponibles
en Estados Unidos [3]. La FDA ain no ha respondido a
nuestra peticion.

En su anuncio del 19 de junio, la FDA sefial6 que el riesgo de
trombos venosos ya se habia incluido en el prospecto de los
productos con testosterona como una posible consecuencia de
la policitemia, un incremento anormal del nidmero de glébulos
rojos que en ocasiones se produce en personas tratadas con
testosterona. La Agencia decidié afiadir la advertencia general
porque existen informes de trombos venosos no relacionados
con policitemia en pacientes tratados con testosterona.
Asimismo la FDA indic6 que siguen evaluando los posibles
riesgos de infarto e ictus que se relacionan con los trombos
sanguineos en arterias, en pacientes tratados con productos
con testosterona.

La evidencia disponible que relaciona el uso de testosterona
con infartos y otros eventos cardiovasculares peligrosos
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producidos por trombos sanguineos en las arterias es mucho
mayor que la citada por la FDA para relacionar el farmaco con
los trombos venosos. De este modo, la FDA sigue sin expedir
fuertes advertencias sobre los riesgos de infartos e ictus para
los productos con testosterona en contraposicion a las
agresivas campafias de promocion de estos productos dirigidas
al consumidor. La extendida sobreprescripcion es inexcusable
y representa una traicion al papel de la FDA como agencia en
el Servicio de Salud Publica en Estados Unidos.
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Agencias Reguladoras

America Latina

Centroamérica. Menos tramites para registro de
medicamentos

La Republica, 21 de agosto de 2014
https://www.larepublica.net/app/cms/www/index.php?pk_artic
ulo=533319517

Inscribir un medicamento en Costa Rica para su
comercializacion requerira de los mismos trdmites que en
cualquier otra economia centroamericana. EI Reglamento
Unico para el Registro de Medicamentos entr6 a regir ya en la
region, de modo que ahora los requisitos se unificaron en el
area.

Una de las implicaciones es que ahora todos los paises
centroamericanos deberén estar de acuerdo, en caso de que se
modifique un requisito de registro. “La intencidn es eliminar
las barreras arancelarias al comercio, creemos que se van a
reducir los costos”, dijo Maria Elena Lopez, ministra de Salud.
El cambio en el registro se dar& una vez que la nueva norma
salga publicada de manera oficial en La Gaceta. Se estima que
seré en los proximos meses.

Adicionalmente, el Instituto de Tecnologia de Georgia hara
una propuesta para reducir el tiempo de registro en el pais de
cinco a cuatro meses. “En medicamentos tenemos un cuello de
botella, vamos a coger dinero de donde sea para reducir los
tiempos de registro al minimo”, agregd Lopez.

Una de las valoraciones para agilizar los procesos es que solo
los registros de nuevas moléculas pasen por el Comité Técnico
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y no asi con todos los medicamentos, como sucede en la
actualidad. Este es solo un primer paso para facilitar el
comercio de medicamentos. La principal esperanza de las
farmaceuticas es que se logre un registro dnico.

El reglamento Unico haria que un permiso otorgado a un pais
del istmo sea vélido para los demas. Actualmente, esto ya se
aplica en Guatemala, El Salvador, Honduras y Nicaragua, pero
solo para productos fabricados en la region. Para las empresas
implicaria que Gnicamente tendrian que revalidar el registro
sin tener que hacer todo de nuevo.

“Descongestionariamos las agencias regulatorias al no tener
que hacer la misma cosa 6 veces. Todo depende ahora de que
la Comisidn Técnica de Medicamentos entienda el beneficio”,
explico Rodolfo Lambour, director de Federacion
Centroamericana de Laboratorios Farmacéuticos.

La idea es que las empresas continlen pagando los derechos
de cada pais, pero que a cambio hayan procesos mas
expeditos. También se discute la posibilidad de tener un
laboratorio Unico, que sea el que revise que todo proceso esté
en orden.

“Lo que ha faltado es voluntad politica y confianza entre las
agencias regulatorias para que la costarricense tenga seguridad
de que lo que hace la salvadorefia, nicaragiiense o
guatemalteca es lo mismo que ella haria o viceversa”, agregd
Lambour.
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En cuanto al tema de marcas se deben registrar por separado
ante la inexistencia de una oficina centroamericana. Hoy no es
un requisito presentar la constancia para poder comercializar
un producto. “Si yo quiero registrar una marca tengo que
tenerla inscrita en todo Centroamérica para evitar conflictos
legales”, recalcé Lambour.

Anteriormente, las empresas tenian que seguir las reglas de
cada mercado para obtener el permiso sanitario.

Argentina. ANMAT retira el polémico proyecto sobre
distribucién de medicamentos objetado por farmacéuticos
Mirada Profesional, 19 de agosto de 2014
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?db=logueos
miradaprofesional &npag=0&id=6176&pag=Tapa&noticias=n
0&comentarios=c0&destacada=1&reducirfotol=1#.VAzIXW
BOwb5s

La entidad anunci6 en su sitio web que no seguira con la
consulta de la iniciativa Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucion de Medicamentos, que era rechazado por las
farmacias. La semana pasada, legisladores apoyaron los
reclamos del sector, y le pidieron al interventor de ANMAT
que revea su aplicacién.

Luego de que los farmacéuticos de todo el pais se mostraran
en contra del proyecto, finalmente la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
decidi6 dar de baja la iniciativa que buscaba crear nuevas
figuras juridicas aptas para la distribucién de medicamentos.
Durante el fin de semana, las autoridades confirmaron la
noticia, a través de un escueto comunicado publicado en la
pagina web de la entidad sanitaria. Las dudas de los
farmacéuticos habian Ilegado al Congreso, donde dos
diputadas le enviaron una carta a la titular de la Comision de
Salud para que frenara el tratamiento.

“La ANMAT informa a la comunidad que el proyecto de
normativa para la opinién publica sobre Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos (AN-MED-
VPS-001-00), ha quedado sin efecto”, informo la agencia de
control, en su pagina web. De esta forma, se da de baja una
iniciativa polémica, cuestionada por los farmacéuticos y que
tenia que tratarse a fin de este mes.

El mismo, habia sido ingresado al ente nacional el 20 de mayo
y su oposicion vencia el 25 de agosto, y entre sus principales
considerandos establecia la creacion de las “distribuidoras de
medicamentos por cuenta y orden de los titulares de los
productos, prepagas, obras sociales, sindicatos, etc.”, situacion
que transformaria a las farmacias en “simples despachantes de
paquetes de remedios enviados por correo”.

Conforme surge de su texto, a través de dicho proyecto se
persigue regular lo atinente “al almacenamiento y distribucion
de medicamentos, sea a titulo oneroso o gratuito, que se
efectle en jurisdiccion nacional o con destino al trafico
interprovincial”. De acuerdo a nuestras normativas vigentes, la
comercializacion de medicamentos al por mayor debe ser
realizada por las droguerias debidamente habilitadas por el
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires y por otra
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parte, la dispensacion al publico de medicamentos, Unicamente
podré ser llevada a cabo en farmacias debidamente habilitadas.

El proyecto generd el rechazo de los farmacéuticos, que llevd
su reclamo al Congreso. Asi, la semana pasada las diputadas
Nacionales, Bertha Arenas (vicepresidenta de la comisién de
Salud) y e lvana Maria Bianchi, apoyaron el cuestionamiento
de los farmacéuticos, y pidieron que no se avance con esta
iniciativa. En este sentido, la diputada Arenas se comunico
con el administrador Nacional de la ANMAT, Carlos Chiale,
“quién le confirmoé la cancelaciéon de dicho proyecto”,
indicaron fuentes del sector.

Ivana Bianchi les informé que la Gltima semana le remitié una
nota a la presidenta de la Comisidn de Salud y Accién Social
de la Camara baja, Andrea Garcia, solicitando tenga a bien
citar antes del 25 de agosto -fecha de vencimiento para el
tratamiento del proyecto- al ministro de Salud de la Nacién,
Juan Luis Manzur, al administrador nacional de la ANMAT,
Carlos Chiale, y al presidente de la COFA, a los efectos de
que cada uno exponga sobre las implicancias de dicha
iniciativa y en su defecto, escuchar las opiniones de los
diversos sectores involucrados.

La diputada consider6 de suma importancia “escuchar a los
distintos actores de este proceso en la distribucion y
comercializacion de los medicamentos porque es nuestro
deber garantizar y proteger la salud de todos los habitantes,
por encima de cualquier interés sectorial o econémico”.

Si bien muchos se adjudican esta batalla contra algunos
“picaros” que detras de bambalinas hacen normas para
beneficio de algln que otro sindicalista 0 prepaga que quieren
seguir olvidando a las farmacias, que no haya norma no
significa que las condiciones de mercado no sigan siendo las
mismas. Falta una presencia mas activa de los farmacéuticos
en el marcado, una presencia sin ningin dogmatismo, tratando
de no dejar a la farmacia fuera de ningun lado.

Brasil. ANVISA aprobé nueva regulacion para los
anorexigenos (Anvisa aprova novo regulamento técnico para
anorexigenos)

ANVISA, 24 de septiembre de 2014
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/sa
la+de+imprensa/menu-+-
+noticias+anos/2014+noticias/anvisa+aprova+novo+regulame
nto+tecnico+para+anorexigenos

Traducido por Omar de Santi

El Consejo Directivo de la ANVISA aprob6 un nuevo
reglamento técnico para los anorexigenos en Brasil. La
resolucion N° 50/2014, publicada en el Boletin Oficial el
pasado viernes 26 de septiembre de 2014 reglamenta el tema
tras la publicacion del Decreto Legislativo 273/2014,
aprobado por el Congreso ese mismo mes. Asimismo, este
Decreto invalida la Resolucion N°52/2011, publicada por la
misma agencia en octubre de 2011.

El Consejo Directivo resolvio el pasado martes (23 de
septiembre de 2014) que las empresas interesadas en la
comercializacion de medicamentos que contengan Mazindol,
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Fenproporex y Anfepramona deberan registrarse de nuevo en
la Agencia. La revision técnica de las solicitudes tendra en
consideracion la evidencia acerca de la eficacia y seguridad de
los productos.

Segun la norma, las farmacias sélo pueden manejar estos
medicamentos cuando cuentan con un registro de ANVISA.
Una vez que las sustancias tengan tal registro, tanto el
producto manipulado como el producto registrado, se
someteran a los mismos controles que la Sibutramina.

La produccidn industrial y la manipulacion de la Sibutramina
todavia esta permitida. Sin embargo, la regulacién mantiene el
control que ya se habia establecido para la comercializacion de
la sustancia: la retencién de la receta, la firma de
responsabilidad del prescriptor y del consentimiento
informado por parte del usuario.

Brasil. Presentacién de plataforma pionera para rastrear
medicamentos (Apresentacéo de plataforma pioneira para
rastrear medicamentos)

ANVISA, 6 de octubre de 2014
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/sa
la+de+imprensa/menu+-
+noticias+anos/2014+noticias/apresentacao+de+plataforma+p
ioneira+para+rastrear+medicamentos

Traducido por Omar de Santi

El miércoles 8 de octubre de 2014 se presentd la primera
Plataforma de Seguimiento de Medicamentos de Brasil. Se
trata de una iniciativa de la empresa Libbs Farmacéuticos que
toma en cuenta la norma N° 06/14, que regula los aspectos
relacionados con la implementacion del Sistema Nacional de
Control de Medicamentos (SNCM), estableciendo asi una
interfaz entre los titulares de registro de medicamentos y la
ANVISA.

La demostracion del funcionamiento de este sistema pionero
se realiz6 en el Parque Industrial de la Farmacéutica Libbs en
Embu das Artes (San Pablo). Durante el evento, se realizé una
presentacion préctica del SNCM, cuyo objetivo es permitir el
control y garantizar la seguridad de los medicamentos
brasilefios desde la produccion hasta su dispensacién en las
farmacias de todo el pais.

A partir de este sistema de trazabilidad, que debe ser adoptado
por todos los fabricantes de medicamentos antes del afio 2016,
la ANVISA tendra conocimiento de todos los eventos
relacionados con los medicamentos utilizando la informacion
contenida en archivos tipo XML, conforme al esquema de los
archivos XSD, publicados en el portal de ANVISA.

Las disposiciones de la norma N° 6/14 fueron objeto de debate
en el Comité de Gestion para la Implementacion del SNCM,
organo establecido por la ANVISA para el seguimiento y
monitoreo de la implementacion del Sistema Nacional de
Control de Drogas, segun la resolucién No. 54/2013. Este
Comité es de caracter interdisciplinario e intersectorial y
cuenta con la representacion de 25 organizaciones y entidades.
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Costa Rica. Sistema de registro de productos sanitarios atin
no cumple con tiempos de respuesta, seglin usuarios
Patricia Recio

La Nacién, 26 de mayo de 2014
http://www.nacion.com/economia/consumidor/Sistema-
productos-sanitarios-respuesta-usuarios_0 1416858496.html

El sistema de registro en linea de productos de interés
sanitario lanzado en octubre del afio pasado bajo la plataforma
registrelo.co.cr adn no satisface a los usuarios, quienes
aseguran que pese a que agiliza el ingreso de solicitudes de
registro, los tiempos de respuesta del Ministerio de Salud
siguen siendo similares a los existentes previo a la
digitalizacion del proceso.

Para Bivian Pereira, Presidenta de la Asociacion de
Registradores Sanitarios, la parte de la evaluacion de los
expedientes atn no llega a los tiempos establecidos en el
decreto para los diferentes tramites, el cual debe entrar a regir
en cuatro meses.

Segun explico, actualmente la revisién de un expediente para
la inscripcion de un medicamento esta demorando mas de siete
meses, mientras que la propuesta es de 4,5 meses.

En cuanto a la plataforma, Pereira asegurd que pese a que el
proceso de implementacion fue complejo, ya estd mas
estabilizado y que el uso de la herramienta es positivo pues le
da al proceso mayor transparencia y agilidad en la
presentacion de los expedientes, entre otros.

Por su parte Lillian Jiménez, encargada de Asuntos
Regulatorios de Grupo Farmanova asegur6 que aln ha pasado
poco tiempo para calificar el sistema, pero coincidi6 en que el
tiempo de respuesta por parte del Ministerio de Salud, sigue
siendo semejante al que se daba antes de su implementacién.

Del mismo criterio fue Victoria Meléndez del &rea de asuntos
regulatorios de Laboratorios Lacofa. Quien asegurd que no se
ha cumplido con lo que se habia acordado en cuanto a
tiempos, ademas dijo que uno de los aspectos que les ha
preocupado es que sea un requisito ingresar la férmula del
producto pues esto es "muy delicado".

Para Andrés Cordero, encargado de Asuntos Regulatorios de
Laboratorios Lisan, el sistema de registro es bastante agil, pero
el tiempo de respuesta del Ministerio pese a que ha mejorado
aun no es el 6ptimo.

"Si la gestion no es eficiente seguimos en lo mismo", afirmé.

Otros usuarios del sistema consultados en Facebook
aseguraron que el sistema ha generado algunos inconvenientes
en el registro de productos.

"Todos esperabamos que con este nuevo sistema todo fuera
mas agil y que la respuesta del Ministerio de Salud fuera mas
rapida pero hay empresas que tienen registros ingresados
desde Febrero 2014 y aun ni siquiera han pasado por el primer
filtro de revision. De hecho se estan comercializando
productos en el mercado con el registro sanitario vencido
porque el Ministerio no da respuesta”, asegurdé Raquel Vindas.
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Por su parte Paulina Quesada Hernandez aseveré que "los
tiempos de respuesta son casi del doble en comparacién al
sistema anterior".

""Soy registradora y este sistema es mi dia a dia. Los abogados
se hacen millonarios con este sistema, hace mas caro el
proceso y es bastante complejo para las MIPYMES. El
sistema lo administra Gobierno Digital, pero el que evalla es
el MINSA (Ministerio de Salud) y es un poco burocratico
solucionar algin problema, falté capacitacion” afiadi6 Audrey
Vésquez en la pregunta realizada en el Facebook de El
Financiero.

Salud culpa a usuarios. Ademas de desmentir que los tiempos
de respuesta sean similares a los obtenidos con el sistema
anterior, lleana Herrera, jefa de la Unidad de Registro del
Ministerio de Salud, aseguré que una gran parte de los atrasos
obedece a que los usuarios presentan “muy mal” los papeles
por lo que es necesario devolverlos tras una primera revision
para que sean corregidos.

Segun dijo en esta etapa devuelven entre un 85 y 90% de las
solicitudes de registro.

Herrera afiadié que hace dos afios el tiempo de resolucion en
los trdmites relacionados con medicamentos era de 15 meses y
que actualmente se estan revisando los de hace cinco meses.

Segun dijo en cosméticos esta "parecido™ y alimentos si hay
""un poco de atraso".

Asimismo, aseguro que no es cierto que haya "cola" de
solicitudes por resolver que quedaran pendientes desde antes
de que se implementara el nuevo sistema.

Segun dijo el hecho que los clientes no deban asistir hasta las
oficinas para dejar o recoger un papel ha acortado los tiempos
de revision de los expedientes.

Otro de los aspectos sefialados por la jefa del area de registro
es que con el nuevo sistema se ha incrementado el nimero de
solicitudes, principalmente en el &rea de medicamentos, donde
la demanda casi se duplicé.

Herrera afirmé que en los proximos dias se publicaran unas
guias de cuales son los criterios que se evallan.

México. Cofepris regulara venta de medicamentos por
Internet

El Universal, 21 de agosto de 2014
http://www.eluniversal.com.mx/computacion-
tecno/2014/mercadolibre-permitira-cofepris-identificacion-
solicitud-remocion-anuncios-que-incumplan-con-el-regimen-
legal-aplicable-regulara-venta-de-medicamentos-por-internet-
93305.html

Con el fin de controlar la venta de medicamentos y productos
médicos por Internet, MercadoL.ibre y la Comision Federal
para la Proteccién de Riesgos Sanitarios (Cofepris) signaron
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un convenio para detectar publicaciones que infrinjan la
legislacion vigente.

El portal de comercio electronico detallé que dicho acuerdo
incluye capacitacion, disefio e instrumentacion de acciones
coordinadas para detectar dichas publicaciones.

En un comunicado detall6 que la iniciativa también establece
mecanismos de colaboracion que permitiran unir esfuerzos y
realizar acciones afines al intercambio de informacion sobre
medicamentos, suplementos y productos cosméticos, entre
otros articulos que se ofrezcan en la plataforma.

De esta manera, MercadoL.ibre permitird a la Cofepris la
identificacion y solicitud de remocion de los anuncios que
incumplan con el régimen legal aplicable.

De existir alguna publicacion que atente a los términos y
condiciones del portal o de la legislacion se retirara para
después inhabilitar la cuenta del vendedor, preciso.

En ese sentido, el vicepresidente de Asuntos Legales y
Relaciones Gubernamentales de MercadoL.ibre, Jacobo Cohen
Imach, agregd que dicho convenio contribuye al sano
desarrollo del comercio electrénico en la region.

México. Suspende Cofepris 223 spots de medicamentos

El Economista, 10 de Agosto de 2014 |
http://eleconomista.com.mx/industrias/2014/08/10/suspende-
cofepris-223-spots-medicamentos

En el primer cuatrimestre del 2014, la Cofepris analizé y
suspendid, a la luz de los nuevos criterios para tramitar los
permisos de publicidad de medicamentos, 223 spots que estan
siendo dictaminados y pueden ser sujetos a multas que van de
27 a 73 millones de pesos en total.

En el marco de la presentacién de las acciones que la
Secretaria de Salud lleva a cabo para prevenir riesgos por el
consumo de farmacos, el Comisionado Federal de la Comision
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris), Mikel Arriola explico que el control de la
publicidad de los productos es una accion regulatoria para
prevenir riesgos a la poblacién por el consumo de medicinas, y
destacé que gracias a la Reforma a la Ley General de Salud en
Materia de Publicidad se eliminaron los casi 4,000 spots de 60
productos “milagro”.

Destacé que la Secretaria de Salud ha tomado varias medidas
regulatorias para fomentar el uso racional de los
medicamentos y proteger la salud de la poblacién. Por
ejemplo, se mantiene controlada con receta médica la venta de
antibidticos, la cual se ha reducido en 26% desde 2010 a la
fecha, reduciendo los riesgos de la automedicacion.

Detall6 que, a la fecha, las visitas de fomento de las buenas
précticas a los consultorios en farmacias suman casi 7,000, las
inspecciones 4,246 y las suspensiones de consultorios por
incumplir la normatividad 243.
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http://www.eluniversal.com.mx/computacion-tecno/2014/mercadolibre-permitira-cofepris-identificacion-solicitud-remocion-anuncios-que-incumplan-con-el-regimen-legal-aplicable-regulara-venta-de-medicamentos-por-internet-93305.html
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En materia de vigilancia del mercado, agreg6 el Comisionado
Avrriola, los aseguramientos de productos ilegales se
incrementaron sustancialmente al pasar de 2.5 toneladas en
2010 a 302 toneladas en el periodo 2011-2014, lo que
representa un aumento de 12,000 por ciento.
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Asi mismo, informé, con el apoyo del Sistema Nacional de
Gestion de Residuos de Envases de Medicamentos
(SINGREM), crece la eliminacion de medicinas caducas. La
recoleccion aumentd 280% y la instalacion de contenedores en
84%, protegiendo de riesgos a mas de 50 millones de
mexicanos.

Estados Unidos

Cambios de politica en la FDA horas antes de aprobar
medicamentos son un regalo para la industria que podria
valer miles de millones. (FDA changes policy hours before
approvals, giving companies gift potentially worth billions)
R.A.C. Alexander Gaffney

Regulatory Affairs Professional Society, 13 de octubre de
2014

http://www.raps.org/Requlatory-
Focus/News/2014/10/13/20549/FDA-Changes-Policy-Hours-
Before-Approvals-Giving-Companies-Gift-Potentially-Worth-
Billions/

Traducido por Salud y Farmacos

El viernes, dos empresas fueron las afortunadas beneficiarias
de regalos que la FDA nunca antes habia otorgado —regalos
que podrian valer millones, si no miles de millones de doélares.

En EE UU, los fabricantes farmacéuticos que hayan obtenido
el permiso de comercializacion de un medicamento "nuevo"
que otorga la FDA pueden tener acceso a varios tipos de
exclusividad en el mercado (independientemente de las
patentes).

Para las nuevas entidades quimicas (NCE), son cinco afios de
proteccion durante los cuales la FDA no aprobard ningln
equivalente genérico. Para los "nuevos" medicamentos, que
en realidad son un nuevo uso o una nueva dosificacién de un
medicamento existente, la FDA solo puede conceder tres afios
de proteccion de la patente.

Histéricamente, esto ha significado que un producto que
resulta de una combinacidn a dosis fija (FDC) de al menos una
entidad ya aprobada no era elegible para los cinco afios de
exclusividad, s6lo para tres.

Nuevas guias

Pero en la mafiana del 10 de octubre de 2014, la FDA publicé
la versidn final de una nueva politica que cambi6
notablemente su interpretacion de las disposiciones de
exclusividad de comercializacion de medicamentos de la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (FD & C
Act) en respuesta a las maltiples peticiones de la industria
farmacéutica.

"De acuerdo con ella, se otorgaran cinco afios de exclusividad
por cada sustancia que haya en un producto farmacéutico, no
por el producto farmacéutico en su conjunto”, escribié la FDA
escribid en su guia, New Chemical Entity Exclusivity
Determinations for Certain Fixed-Dose Combination Drug
Products.

"Como resultado, la solicitud de aprobacion de una
combinacion fija presentada en virtud de la seccion 505 (b) de
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la Ley FD & C sera elegible para 5 afios NCE exclusividad si
contiene una sustancia farmacoldgica, si ninguna fraccion
activa ha sido aprobada en cualquier otra solicitud bajo la
seccion 505 (b) 0.30 ", explico la FDA. "Por ejemplo, un
producto de combinacion fija que contenga un solo farmaco,
con una sola nueva fraccion activa seria elegible para recibir
cinco afios de exclusividad, incluso cuando la combinacion
fija también contenga un farmaco con un principio activo
previamente aprobado. "

Sin embargo, la politica no favoreci6 totalmente a la industria:
La nueva politica so6lo seria efectiva a partir del 10 de octubre
de 2014 y no tendria caracter retroactivo.

Aprobaciones nuevas

Pero mientras la politica representaba un posible revés para los
patrocinadores de 19 combinaciones fijas ya aprobados
(algunos de los cuales podrian no ser elegibles para recibir
este tipo de proteccion), es un gran regalo para las dos
combinaciones a dosis fijas aprobadas el 10 de octubre de
2014,

So6lo horas después de la FDA diera a conocer la versién final
de su politica de exclusividad de combinaciones a dosis fijas,
se anuncio la aprobacion de Harvoni de Gilead (Ledipasvir y
Sofosbuvir), una combinacion a dosis fija para tratar las
infecciones por el genotipo 1 del virus de la hepatitis C
cronica, y Akynzeo de Eisai (palonosetron netupitant y), un
combinacion a dosis fija que se utiliza para tratar las nduseas
y los vomitos en pacientes sometidos a quimioterapia para el
cancer.

Si los medicamentos se hubieran aprobado tan sélo un dia
antes, ninguno habria sido elegible para recibir la
exclusividad. Harvoni de Gilead incluye Sofosbuvir, un
farmaco aprobado en 2014 y comercializado como Sovaldi.
Akynzeo de Eisai incluye palonosetron oral, aprobado en 2008
bajo el nombre de marca Aloxi.

Pero ademas de los farmacos existentes, ambos productos
contienen nuevas entidades quimicas que aumentan la eficacia
de los productos. Ledipasvir de Harvoni, por ejemplo, permite
que el farmaco se utilice sin interferén o ribavirina. Netupitant
de Akynzeo aparentemente aumenta la eficacia del farmaco,
protegiendo al paciente de las nduseas y vomitos ", tanto
durante la fase aguda como la retardada después del inicio de
la quimioterapia".

Para ambas empresas, los dos afios adicionales de exclusividad
en el mercado podrian ser potencialmente valiosos. Se espera
que Harvoni se convierta en un medicamento de grandes
ventas, lo que significa Gilead tendré& por lo menos dos afios
adicionales para obtener miles de millones en ingresos antes
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de que tenga que empezar a defender agresivamente sus
patentes sobre la droga. Gilead dijo que planea vender el
producto por US $94.500 para un ciclo de tratamiento de 12
semanas.

Y mientras que los datos de venta proyectados para Akynzeo
no estan disponibles, es dificil imaginar un escenario en el que
un extra de dos afios de exclusividad podria lastimar los
beneficios de la empresa. Las ventas del medicamento
predecesor, Alixo, llegaron a US$537 millones en 2011, segin
datos de Evaluate.

El periodo de exclusividad de mercado de ambos productos,
Harvoni y de Akynzeo, termina el 10 de octubre 2019.

La pendiente resbaladiza: ¢son las medidas finales
subrogadas evidencia de eficacia? (The slippery slope: is a
surrogate endpoint evidence of efficacy?)

John Fauber y Elbert Chu

Milwaukee Journal Sentinel/MedPage, 26 de octubre de 2014
http://www.medpagetoday.com/PublicHealthPolicy/FDAGene
ral/48244
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Como otros pacientes en un ensayo clinico, el paciente no.
11561004 ya habia recibido tratamiento para su cancer
avanzado de rifién con otros medicamentos que no habian
funcionado. Asi que este sefior de 69 afios acepto
voluntariamente tomar un medicamento que no habia sido
probado y no se sabia si le ayudaria a vivir mas tiempo.

No habian pasado ni cuatro meses desde que empezé a tomar
el nuevo medicamento, axitinib (Inlyta), que el hombre—
identificado solo por su edad y un nimero que aparece en la
FDA review of clinical trials—tuvo un dolor abdominal
severo, se le admitié en un hospital y murié ese mismo dia de
sangrado gastrointestinal. EI medicamento disefiado para
mantenerle vivo pudo haber acelerado su muerte.

Durante décadas, los investigadores se han concentrado en
desarrollar nuevos medicamentos para el cancer con el
objetivo de salvar vidas o mejorar la calidad de vida. Pero en
2012, cuando la FDA aprobd el axitinib, un medicamento que
cuesta US$10.000 al mes, no habia ninguna prueba que
confirmara que habia alcanzado alguna de estas metas. Y
axitinib no es una excepcion.

Un anélisis de 54 nuevas entidades moleculares (NMEs en
inglés) para el tratamiento de cancer descubrié que, durante la
Gltima década, la FDA aprobd6 la comercializacion de 40
(74%) medicamentos sin ninguna prueba de que aumentaran la
sobrevivencia y raramente existia alguna prueba de que
mejoraran la calidad de la vida. Ni tampoco de que la FDA
exigiera a las empresas que probaran tal evidencia.

Se permitio la comercializacion de Axitinib, fabricado por
Pfizer, en base a una medida subrogada de uso frecuente que
se conoce como sobrevivencia libre de progresion
(porgression-free survival), que significa que los pacientes
sobrevivieron mas tiempo antes de que los médicos detectaran
el empeoramiento del tumor.
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En los pacientes que recibieron axitinib no se detectd un
empeoramiento de su enfermedad en un promedio de 6,7
meses, dos meses mas que los 4,7 meses para aquellos que
recibieron el medicamento control (P<0.0001, 95% ClI). Pero,
en total, los pacientes que recibieron axitinib no vivieron mas.

Antes de que se aprobara el axitinib, un revisor de la FDA se
dio cuenta de que era el séptimo medicamento para el
carcinoma de células de rifién aprobado por la FDA desde
2005. Solo uno de ellos, temsirolimus (Torisel), habia
demostrado que realmente ayudaba a la gente a vivir mas.

La FDA no toma decisiones sin mas. Esta bajo presiones
constantes de los politicos, las empresas farmacéuticas y otros
grupos que piden acelerar el proceso de aprobacion de los
medicamentos.

Un elemento clave en el proceso de aceleracion es el uso
medidas substitutivas o subrogadas. Por ejemplo, los
medicamentos para la diabetes son generalmente aprobados en
base a la reduccion de los niveles de glucosa en la sangre, mas
que en beneficios clinicos como pudieran ser la disminucion
de amputaciones y de ataques cardiacos. Para los
medicamentos para el corazon la prueba de éxito es la mejora
de las analiticas de los lipidos y no la reduccion de eventos
cardiovasculares severos (MACE en inglés), que incluyen los
ataques de corazon y las apoplejias.

Se ha roto el paradigma

“Se ha destruido todo el paradigma, y es un desastre
completo”, ha dicho el doctor en bioestadistica Peter F. Thall
del Centro MD Anderson Cancer Center de Houston, quien
disefia ensayos clinicos para el cancer. Thall dijo que las
compafiias se precipitan en la toma de decisiones sobre
aspectos criticos de los ensayos clinicos, como definir la dosis
o formas de ajustar el tratamiento, que podrian ayudar a
establecer mecanismos mas eficientes de administracion del
tratamiento antes de terminar los ensayos clinicos. Eso quiere
decir que los investigadores podrian tener tratamientos
verdaderamente eficaces pero demasiado toxicos o
medicamentos que no son eficaces.

El sistema crea una apariencia de innovacion pero oculta un
problema mas profundo, dicen Thall y otros criticos de este
cambio en el énfasis. Al estimular a las empresas
farmacéuticas a que se centren en medidas subrogadas, la
FDA esta socavando el desarrollo de medicamentos que
realmente mejoren y prolonguen la vida. Thall dijo: “Estamos
gastando miles de millones en ensayos clinicos que nunca
debieran haberse hecho”. Aunque esto es cierto lo que no
queda claro es como proseguir.

El Dr. Len Lichtenfeld, subdirector médico de la American
Cancer Society dijo: “En el futuro todo cancer serd un cancer
raro, y eso significa que tenemos que buscar indicadores. Pero
eso0 no quiere decir que nos tengamos que olvidar de hacer
seguimiento, eso no se puede quedar ahi arrinconado. Las
empresas farmacéuticas deben ser honestas para que nosotros
sepamos lo que le pasa a la gente. Al mismo tiempo, no
podemos regresar a la forma en que haciamos ensayos
clinicos”.
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El problema es que las farmacéuticas ahora controlan la
agenda del desarrollo de los medicamentos, y por ello pueden
poner el precio que quieren, el que piensan que el mercado
esta dispuesto a pagar, dijo el Dr. Leonard Saltz, MD, director
de oncologia gastrointestinal del Memorial Sloan Kettering
Cancer Center en Nueva York.

“Estamos pagando cantidades importantes por medicamentos
que aportan muy poco,” dijo Saltz. “Si continuamos pagando
de la forma que lo hemos estado haciendo, vamos a inhibir la
innovacion”.

Saltz dijo que los objetivos de las estadisticas de los ensayos
clinicos era validar que los medicamentos mejoraban la salud,
ahora solo sirven para validar medidas de resultados. “Lo que
hemos estado haciendo es meter mas y mas medicamentos en
el mercado para conseguir mas y mas del mercado. Y tenemos
la fantasia de que lo estamos haciendo mejor. Pero la
evidencia no siempre apoya nuestras fantasias”.

Hay que cambiar el objetivo

El sistema de validacion de medicamentos ha oscilado de un
extremo al otro. En la década de los setenta, cuando se empez6
a tratar el cancer con quimioterapia, la FDA exigia una medida
conocida como “tasa objetiva de respuesta”, que documentaba
los cambios en los tumores a través de escéneres o examenes
fisicos. La sobrevivencia libre de progresion era una medida
subrogada.

En los afios ochenta, la Agencia demandaba medidas mas
directas tales como mejoras en la supervivencia, calidad de
vida, funcionalidad fisica, y de otros sintomas relacionados
con los tumores.

Desde 1992, la FDA ha permitido el uso de medidas
subrogadas para las aprobaciones rapidas de medicamentos
nuevos contra el cancer si se cree que estas medidas son
“razonadamente capaces” de predecir beneficios clinicos tales
como incremento de sobrevivencia o mejora de la calidad de
vida. Pero la investigacion de MedPage Today/Journal
Sentinel ha encontrado que en muchos casos, incluso después
de varios afios de estar un producto en el mercado, no hay
datos sobre su beneficio en la sobrevivencia.

Para documentar cuanta investigacion post-comercializacién
se ha hecho MedPage Today/Journal of Sentinel limit6 este
analisis a 26 medicamentos aprobados en base a medidas
subrogadas. Las aprobaciones tuvieron lugar entre el 2004 y el
2011, lo que permite tener dos afios de seguimiento Catorce
medicamentos aprobados mas recientemente fueron excluidos
del analisis.

Solo tres de los 26 medicamentos aprobados durante el
periodo han demostrado aumentar la sobrevivencia del
paciente cuando se utiliza para la indicacion para la cual
fueron originalmente aprobados. Azacitidine (Vidaza)
aumentd la sobrevivencia 10 meses. Sunitinib malate (Sustent)
ocho semanas y ruxolitinib (Jakafi) aument¢ la tasa de la
sobrevivencia a los tres afios de 61% a 70% comparado con
aquellos pacientes que utilizaban placebo. Subsecuentemente,
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panitumumab (Vectibix) aportd una sobrevivencia
ligeramente inferior.

Todavia no hay evidencia de que los otros 22 medicamentos
mejoren la sobrevivencia. Stephani Yao, una vocera de la
FDA dijo: “Aunque se reconoce que reducir el tamafio de un
tumor o evitar que aumente puede no ser una medida directa
de mejora de la sobrevivencia, los sintomas o de la funcién, a
medida que se reduce el tumor o su tasa de crecimiento,
también crece nuestra confianza de que este resultado
posiblemente prediga el aumento de los beneficios clinicos”.

Incluso cuando los estudios demuestran que un medicamento
aumento la sobrevivencia, el analisis de MedPage
Today/Journal Sentinel encontré que el tiempo afiadido con
frecuencia es muy corto, unos meses 0 semanas o incluso
algunos dias.

En 2007, el Congreso de EE UU autoriz6 a la FDA a que
exigiera la realizacion de ensayos clinicos de seguimiento para
medir seguridad y a imponer multas de hasta US$10 millones
a las empresas farmacéuticas que no los hicieran. Dos afios
después de que se aprobara la ley, la FDA ha enviado 74
cartas a las empresas farmacéuticas pidiendo que hicieran los
ensayos de seguimiento para varios medicamentos, no
solamente de cancer. Sin embargo, la FDA nunca ha impuesto
una multa, afirmoé Yao. Mas bien, dijo Yao, algunas
compaifiias en vez de hacer los ensayos han retirado
voluntariamente medicamentos para ciertos usos.

En el caso de axitinib, la FDA no requiri6 a Pfizer probar que
el medicamento ofrecia el beneficio de sobrevivencia o
mejoraba la calidad de vida. Por su parte, Pfizer cita un
estudio sobre el ensayo del axitinib publicado mas de un afio
después en el British Journal of Cancer segtn el cual los
sintomas reportados por los pacientes que tomaban axitinib y
por los pacientes en el grupo de control eran comparables. El
trabajo, financiado por Pfizer, concluia que los pacientes que
usaban axitinib tenian dos meses adicionales de sobrevivencia
libre de progresion, lo cual era una prueba de que contribuia a
mejorar la calidad de vida y la sobrevivencia.

La vocera de Pfizer, Sally Beatty, dijo que axitinib se aprobé
en base a los mismos criterios que se aprueban otros
medicamentos para la enfermedad, la duracion del tiempo en
que el cancer no progresaba. “Inlyta es una opciéon importante
para los pacientes que se enfrentan con este cancer devastador
y raro”, afladio.

La esperanza es un motivo poderoso

La desolacion que describe Beatty con frecuencia lleva a los
pacientes y sus familias a buscar nuevos medicamentos y
presionan a la FDA para que haga posible el acceso a esos
medicamentos nuevos, aungue sus aparentes beneficios
puedan ser fugaces. Por ejemplo, en 2001, la FDA aprobé
crizotinib (Xalkori) para tratar ciertos canceres de pulmon en
pacientes con una alteracion genética conocida como ALK.
Entre 1% y 7% de estos pacientes de cancer tienen la
anormalidad del gen ALK.

Los documentos de la FDA muestran que crizotinib se aprobo
en base a una medida subrogada conocida como tasa de
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respuesta objetiva, una medida de como los tumores
responden al medicamento. En un estudio posterior, el
medicamento también demostré mejorar la sobrevivencia libre
de progresion durante 4,7 meses comparado con los tres meses
que da la quimioterapia estandar.

Pero un andlisis interino mostro que habia unas pocas muertes
adicionales entre los pacientes tratados con crizotinib, una
media de 20,3 meses de sobrevivencia total frente a 22,8
meses para los que estaban en control (HR 1.02; 0.68, 1.54,
95% CI P=0.54). En aquel momento el anélisis se habia
completado en un 40%, y era complicado porque el disefio del
estudio que permitia a pacientes tratados con quimio se
pasaran a recibir tratamiento con a crizotinib si sus tumores
empeoraban.

Tres afios después de que se aprobara, Pfizer continGa mirando
los datos de sobrevivencia total como lo exige la FDA.
Mientras tanto, crizotinib se vende a US$12.000 por mes de
tratamiento. No se sabe cuando se terminar el anélisis final
que demuestre el impacto sobre la sobrevivencia total.

El paciente

Kathy Stigler, un paciente de cancer de pulmén nivel 4 que
empez6 tomando crizotinib en enero de 2013, dijo que sabia
que el medicamento podria no prolongar su vida. Stigler que
tiene 56 afios dijo: “Pienso que les estoy ayudando a mejorar
sus datos”. Después de estar tomando el medicamento durante
tres meses, el escdner mostré que el tumor habia disminuido
un tercio. Aun en junio de 2013, seis meses después de estar
tomando el medicamento, otro escaner demostro6 que el
achicamiento del tumor habia parado. “Aqui es en donde me
encuentro”, dijo “me harén un escaner cada tres meses”.

Su médico, Bruce Gershenhorn del Cancer Treatment Centers
of America en Zion en el estado de Illinois, dijo que crizotinib
es un ejemplo de tratamiento de cancer que esta dirigido a
ciertos genes especificos. “Desgraciadamente, estos
medicamentos dejan de funcionar en algin momento”.

La recompensa

La industria farmacéutica sefiala que la investigacion y el
desarrollo de medicamentos cuesta millones, pero esta
inversién puede producir un enorme beneficio para la industria
si la 1&D resulta en un medicamento que la FDA decide que
puede comercializarse. Una vez en el mercado, las
farmacéuticas cobran un promedio de US$10.000 por mes
para los 54 medicamentos que se han examinado en este
estudio, y tres cuestan mas de US$20.000 por mes, y uno
US$40.000.

El analisis de MedPage Today/Journal Sentinel encontrd que
de los cuatro mas caros, el de US$40.000 ha demostrado un
beneficio de sobrevivencia, y los otros tres fueron aprobadas
en base a medidas subrogadas. En 2013, el gasto en
medicamentos oncoldgicos llegd a US$28.000 millones, un
incremento de 9,2% sobre el afio anterior, segin los datos de
IMS Health.

Ahora el coste promedio de las prescripciones de cancer es 22
superior a hace una década, segun la empresa Express Script,
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que maneja los los programas de medicamentos de compafiias
aseguradoras.

Silvana Martino, DO, directora del programa de cancer de
mama de Los Angeles Clinic and Research Institute in Santa
Monica, California dijo: “Si ud. es una empresa farmacéutica,
¢cual es su objetivo? Entregar los datos suficientes para que se
aprueben sus medicamentos. Intentara hacerlo entregando la
minima cantidad de datos que sea aceptable. Creo que la
cantidad es demasiado baja”.

Martino que ha participado en los comités de asesores de
medicamentos de cancer de la FDA, dijo que la Agencia ha
estado bajo presion del pablico durante afios para
comercializar los medicamentos en el menor tiempo posible.
El resultado es que la investigacion busca atajos y: “Ud. se
encuentra que no hay estudios solidos, cuyos resultados sean
serios”.

Cuando los medicamentos para el cancer se basan en pruebas
que aumentan la sobrevivencia, se convierten en un negocio
redondo para las farmacéuticas porque los médicos
rapidamente los usan.

Abiraterone (Zytiga) un medicamento de Johnson & Johnson
se aprobo en diciembre de 2011 para tratar el cancer
metastasico de préstata al demostrar un incremento de
sobrevivencia de 4 meses. El medicamento se hizo popular
entre los urélogos y segun un informe de Wells Fargo
publicado en agosto habia conseguido un 23% del mercado.
Abiraterone, que cuesta US$5.400 por mes, tiene unas ventas
proyectadas para 2014 solo en los EE UU de US$964 millones
y en el mundo de US$2.300 millones.

Cuando las exigencias no sirven para nada

La FDA rutinariamente no exige a las compaiiias que hagan
estudios que prueben que un medicamento puede extender o
mejorar la calidad de vida como una condicion para autorizar
su comercializacién. Cuando lo hace, las empresas lo ignoran.

El afio pasado, la FDA aprobd un medicamento, trametinib
(Mekinist) para tratar el melanoma metastéasico en pacientes
que tienen ciertas mutaciones genéticas. EI medicamento se
aprobo porgque aumentaba la sobrevivencia libre de progresién
en 3,3 meses sobre la quimioterapia estandar .

Pero los documentos indican que la Agencia queria que la
empresa, GlaxoSmithKline, mostrara un beneficio real de
sobrevivencia total como la medida principal de la efectividad
del medicamento. La FDA dio marcha atrds a su demanda y
permitié que GSK usara la medida subrrogada, la
sobrevivencia libre de progresion.

Una vocera de GSK dijo que la compafiia usé la medida
subrogada porque no seria afectada si los pacientes en el grupo
control empeoraban y querian cambiarse al grupo que recibia
trametinib.

Con frecuencia los ensayos clinicos de medicamentos para el
cancer permiten que los pacientes se pasen del grupo control
al grupo que recibe el medicamento innovador, lo que puede
hacer més dificil averiguar si hay un beneficio real de
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sobrevivencia. En parte, el cambio se permite por razones
éticas, pero también ofrece un incentivo para que los pacientes
participen en el ensayo.

En el caso de nilotinib (Tasigna), la FDA pidio a Novartis que
siguiera a un grupo de pacientes con leucemia crénica que

estuvieron tomando un medicamento experimental durante 12
meses. Novartis solo siguié a los pacientes durante seis meses.

Los snsayos clinicos con un mayor nimero de pacientes
generalmente dan mayor credibilidad a la investigacion, y la
FDA advirti6 a Novartis que no redujera otro grupo del
estudio que ya era pequefio, con 132 pacientes. Novartis lo
dejo en 64.

El paciente no 106-1 era una mujer de Canada de 46 afios,
quien no tenia una historia de problemas cardiacos. Al poco de
un mes de haber empezado a tomar el medicamento sufrié un
ataque de corazon y muri6. Segun las revisiones médicas de la
FDA, la muerte se calificé como muerte stbita con sospecha
de haber sido causada por el medicamento. Un vocero de
Novartis dijo que la compafiia habia informado a la FDA de
tres muertes subitas, lo que habia resultado en una advertencia
de caja negra para nilotinib.

El vocero de Novartis afiadio que después de que la empresa
presentado la solicitud inicial, los investigadores habian
reclutado un total de 105. En la etiqueta mas reciente del
medicamento no hay informacion sobre el impacto del
nilotinib en la sobrevivencia.

En su mensaje electronico Yao, vocera de la FDA, dijo que la
FDA ofrece recomendaciones a las empresas sobre la manera
de realizar los ensayos clinicos antes de ser aprobados. Y
afiadio: “Los patrocinadores deben decidir si aceptan las
recomendaciones o si siguen adelante con su plan original y se
exponen al riesgo de que cuando presenten los datos en sus
solicitudes de comercializacion, el medicamento no sea
aprobado”.

Empezo en el Congreso

El sistema actual para aprobar nuevos medicamentos se
remonta a la Ley Prescription Drug User Fee (PDUFA, la ley
sobre la tasa de los medicamentos de venta con receta) de
1992. La ley genera un conflicto de interés para la FDA. Una
gran parte de su presupuesto proviene de las tasas que las
empresas farmacéuticas pagan a la Agencia para que aprueben
sus productos.

In 2012, la FDA recibia casi US$490 millones de las empresas
farmaceéuticas para revisar sus solicitudes de comercializacion.
De acuerdo a un informe reciente, la cantidad equivale casi a
la mitad del presupuesto del Centro de Investigacion y
Evaluacién del Medicamento, y se proyecta que para 2015
llegue a US$800 millones.

Yao dijo que la revisién de las solicitudes de las farmacéuticas
requiere el trabajo de muchos médicos, quimicos y
estadisticos. Por el pago, la FDA se compromete a tomar una
decision sobre la aprobacion del medicamento dentro de un
plazo determinado, pero que la decision no significa que se
apruebe el medicamento.
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Para el afio fiscal 2014, la tasa de solicitar la comercializacion
de un nuevo medicamento que requiere datos clinicos, como
es el caso de los nuevos medicamentos para el cancer, es de
US$2,2 millones. Los medicamentos, dijo Yao, deben cumplir
los estandares basicos de seguridad y eficacia.

En 1996, a peticion de los grupos de defensa de los pacientes,
el Presidente Clinton y el Vice Presidente Al Gore emitieron
la iniciativa: “La Reinvencion de la Regulacion de los
Medicamentos para el Cancer”, que insistia en que se
aprobaran los medicamentos en base a medidas subrogadas

[1].

Ciertamente, ahora la FDA evalla su propio desempefio en
base a una medida subrogada: el nimero y la velocidad de las
decisiones que toma sobre las solicitudes que se le presentan.
El MedPage Today/Journal Sentinel reviso las evaluaciones
anuales de desempefio de la FDA y encontré que el foco de las
evaluaciones se centraba en cuan tan rapido la Agencia
aprobaba los medicamentos.

Yao dijo que el uso de las medidas subrogadas no es nada
nuevo para la FDA. En oncologia, dijo, hay sélidas medidas
subrogadas que son objetivas, como por ejemplo los escaneres
CT o las imagenes MRI que pueden mostrar la efectividad de
un medicamento en el tumor.

¢ Pero es auténtico?

Yao afiadd: Consistentemente hemos escuchado de pacientes,
de asociaciones de pacientes y de sus respectivos
representantes en el Congreso que la FDA deberia usar més
frecuente y ampliamente medidas subrogadasde impacto.
Creemos que estamos consiguiendo un balance correcto entre
los datos necesarios para hacer una evaluacion cuidadosa
correcta y el camino mas eficiente para conseguir
medicamentos efectivos contra el cancer.

El Dr. Mikkael Sekeres director del programa de leucemia de
la Cleveland Clinic dijo que los pacientes estan desesperados y
piden con insistencia la posibilidad de sobrevivir, y que
cuando se retrasa la aprobacion de un producto a veces les
parece irracional. Sin embargo, Sekeres, quiénha participado
en comités de asesores para el cancer de la FDA reconoci6 que
el sistema de aprobacion tiene problemas. Segun dijo: “Una
buena parte de las terapias de cancer han sido francamente
decepcionantes, Necesitamos demostrar que la gente va a vivir
mas tiempo o con mejor calidad, e idealmente las dos cosas™.

La Pendiente Resbaladiza es un proyecto de una serie de cuatro
partes. Lea como lo hemos hecho o sobre los 54 medicamentos
aprobados por la FDA en la década pasada en este enlace (en inglés)
http://www.medpagetoday.com/HematologyOncology/OtherCancers/
48247

Declaracion de Conflictos de Interés: Thall dio a conocer el apoyo
que ha tenido del National Institutes of Health/National Cancer
Institute, y de la American Association for Cancer Research. Saltz
dio a conocer que ha sido consultor o consejero de la Bayer,
Genentech, Pfizer, Sanofi-Aventis, YM Bioscience, y Amgen.

[1] Nota de los Editores de Salud y Farmacos: Los grupos de defensa
pueden incluir asociaciones de enfermos muchas de las cuales
reciben una buena parte de sus presupuestos de las farmacéuticas
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innovadoras. Por eso, no es raro que la industria pida a las
asociaciones de pacientes y a pacientes que presenten peticiones al
Congreso y al Poder Ejecutivo para que se acelere la aprobacién
rapida de medicamentos que pueden generar beneficios a la industria
bajo la apariencia de ofrecer una posible mejora, aunque sea efémera,
a las condiciones del paciente.

La FDA orienta a las compafiias sobre el uso de redes
sociales

M. Riesgo

El Global, 28 de julio de 2014
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-07-
25/industria-farmaceutica/la-fda-orienta-a-las-companias-
sobre-el-uso-de-redes-sociales/pagina.aspx?idart=853404

La agencia de EE UU publica el borrador de dos guias que
regulan la comunicacion online de las farmacéuticas

Cada vez son mas las compafiias farmacéuticas presentes en
las redes sociales y otras plataformas online. Ante este
crecimiento la FDA ha publicado los borradores de dos guias
para el uso de redes sociales. El objetivo de la agencia es
regular el uso de estas plataformas para asegurar la veracidad
y calidad de la informacion que se aporta.

Uno de los puntos mas controvertidos del borrador, que esta
en periodo de alegaciones hasta el 16 de septiembre, es el que
se refiere al uso de la red social Twitter. Aqui, la FDA
requiere que si las farmacéuticas utilizan esta plataforma para
promocionar los beneficios de sus medicamentos, deberan
obligatoriamente informar de todos los efectos secundarios,
incluso los mé&s nocivos, condensados en los 140 caracteres
que te permite Twitter.

En concreto, la regulacion afirma que si una empresa
"concluye que no puede comunicar en un mismo tweet los
beneficios y la informacion de los riesgos de su producto, asi
como otro tipo de informacion requerida, entonces la empresa
deberia reconsiderar usar Twitter para este tipo de mensajes
promocionales”. Igualmente, conscientes de las limitaciones
de espacio de esta red social, la agencia norteamericana ve
necesario que las compafiias inserten un enlace que derive al
usuario a una pagina donde pueda disponer de toda la
informacion sobre el medicamento o el producto en cuestion.

La FDA se muestra tajante en este sentido y asegura que si la
empresa no se ve capacitada para resumir toda la informacién
necesaria en 140 caracteres, esta deberia replantearse esta red
social como canal de promocio6n para sus productos. Por otro
lado, la agencia estadounidense también se refiere a la
utilizacion de iniciativas de posicionamiento web en Google y
Yahoo. Aqui destaca también la necesidad de que las
compafiias informen de efectos adversos y que incluyan
enlaces a paginas con toda la informacion requerida. Ademas,
en cuanto a la publicacidn de perfiles en Facebook, Google+ u
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otras redes sociales, la FDA recomienda que, antes de su
publicacién, se permita que la organizacién revise toda la
informacién aportada para que esta pueda ser comprobada y
verificada.

Thomas Abrams, director de la Oficina de Promocién de
Medicamentos Recetados de la FDA, asegura que "si bien la
comunicacion en redes sociales con las limitaciones de
espacio de caracteres puede ser un reto, las reclamaciones de
beneficios sobre las promociones de productos deben ser
equilibradas con la informacion sobre sus riesgos”. Asimismo,
apunta, "las empresas deben facilitar que los consumidores
puedan acceder de forma directa a una informacion mas
completa de los riesgos asociados con sus productos”.

La segunda guia publicada por la FDA se refiere a
recomendaciones para corregir la informacion publicada por
terceros sobre medicamentos o productos sanitarios de las
compafiias. De este modo, las compafiias deben intentar
localizar a las fuentes de esta informacion erronea y
comunicarles la obligacién de su modificacion. Esta normativa
se refiere a blogs, foros de debate, chats y otras plataformas.
No obstante, la guia no hace responsable a las compariias de
estos comentarios pues reconoce la dificultad de localizar
todas las informaciones erroneas. Eso si, la agencia destaca la
necesidad de que la compafiia haga participe a la agencia de
toda la informacion sobre productos o medicamentos presente
en este tipo de plataformas.

En este sentido, una vez que la compafia localiza la
informacién errénea, la FDA publica una serie de directrices a
seguir. De este modo, la compafiia farmacéutica puede
publicar directamente en el foro la informacidn correcta,
puede proporcionar la informacion al administrador del foro
para que la incorpore y la modifique o puede pedir al autor del
comentario que elimine la informacién o que permita incluir
una correccion. En ningln caso, apunta la guia, la compafiia es
responsable de las acciones realizadas por los terceros una vez
que se ha comunicado correctamente la informacion. En
definitiva, segin la FDA, lo que buscan estas guias es arrojar
luz para que las compafiias puedan realizar un uso responsable
y conocer los limites y las normas a las que se deben enfrentar
una vez que decidan lanzarse al entorno digital.

Hasta ahora, son pocas las compafiias farmacéuticas, sobre
todo por la incertidumbre legal que presentan, las que se
animan a abrir perfiles corporativos en las redes sociales.
Segun un informe publicado recientemente por la consultora
IMS Health, solo 15 compafiias estan presentes en Facebook,
22 se han registrado en Twitter y 17 cuentan con un canal
corporativo en Youtube. Sin embargo, el estudio demuestra
que existe una demanda creciente de informacion, tanto por
parte de los pacientes, como por parte de los profesionales que
ven en las redes sociales una fuente de acceso a contenidos
informativos y formativos.

Europa

La EMA pone en marcha una web sobre sospechas de
efectos secundarios de medicamentos
Redaccién Médica, 8 de octubre de 2014

http://tinyurl.com/nh8ore9
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Ya estd en marcha una de las medidas previstas por la
directiva de Farmacovigilancia. La Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) ha activado la Base de datos europea de
informes de presuntas reacciones adversas.

Dicha herramienta permite a los ciudadanos europeos obtener
informacion sobre los efectos secundarios sospechosos de
todos los medicamentos de la Unién Europea, incluida toda la
informacion que se pueda considerar relevante sobre los
medicamentos aprobados por las autoridades nacionales.

En esta base de datos también podran colaborar los pacientes y
los profesionales de la salud. La EMA recuerda que estos
informes “son sospechosos, pero no necesariamente establecen
efectos secundarios”.

Segtin el 6rgano regulador, estas “notificaciones espontaneas”
de efectos secundarios sospechosos proporcionan a las
autoridades reguladoras informacién importante que se utiliza
para controlar la seguridad de un medicamento.

De hecho, el érgano regulador anima a los pacientes a
participar en esta herramienta. Es mas, ha publicado un folleto
en todas las lenguas oficiales de la UE para hacerlo, y
reconoce que esta informacidn, que aparece en un entorno
real, pueden observarse efectos secundarios menos comunes.

La EMA publicaré los datos de los ensayos clinicos a
partir de enero

Redaccion Médica, 2 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/kzacnv8

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) comenzara a
hacer publicos los datos de los ensayos clinicos a partir del 1
de enero de 2015. Asi lo ha decidido su consejo de
administracién tras consultar a pacientes, profesionales e
industria. Cada informa informativo se publicara una vez se
haya adoptado una decision sobre la correspondiente solicitud
de aprobacion.

"La adopcidn de esta politica establece un nuevo estandar para
la transparencia en la salud publica y la investigacion
farmacéutica y el desarrollo”, asegura Guido Rasi, director
general de la EMA. "Este nivel sin precedentes de acceso a los
informes clinicos beneficiara a pacientes, profesionales de la
salud, academia e industria”.

En un comunicado, la agencia precisa que los datos permitiran
volver a evaluar los conjuntos de informacion. Ademas, la
nueva politica ayudard a evitar la duplicacidn de los ensayos
clinicos, promover la innovacidn y fomentar el desarrollo de
nuevos medicamentos.

Indica que el pablico puede o bien navegar o buscar los datos
en la pantalla, o descargar, imprimir y guardar la informacion.
Los informes no se pueden utilizar con fines comerciales y, en
general, no contendran informacion comercial confidencial.
En estos casos, sera redactada, y se hara de conformidad con
los principios expuestos en los anexos de la directiva. La
decision sobre estas redacciones recae en la Agencia.
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Sin embargo, la EMA sigue sin revelar o dar una previsién
sobre cuando estara en marcha la base de datos que contendra
toda la informacién sobre ensayos clinicos, solo que lava a ir
publicando a partir del proximo afio.

El Defensor del Pueblo de la Unién Europea preocupado
por los cambios de politica que ha hecho la EMA sobre la
transparencia de los datos de los ensayos clinicos
(Ombudsman concerned about change of policy at Medicines
Agency as regards clinical trial data transparency)

European Onbudsman

Comunicado de prensa no. 13/2014, 16 de mayo de 2014
http://www.ombudsman.europa.eu/en/press/release.faces/en/5
4348/html.bookmark

En una carta a Guido Rasi, director EMA, el Defensor del
Pueblo Emily O'Reilly sefiala que su oficina habia recibido
con beneplécito el anuncio de la Agencia de 2012 de una
nueva politica de transparencia proactiva que da de la forma
més amplia posible, el acceso publico a los datos de ensayos
clinicos.

Sin embargo, "de acuerdo a los documentos que el Defensor
del Pueblo ha recibido, EMA esta planeando limitar el acceso
a los datos de los ensayos clinicos mediante la impaosicién de
estrictos requisitos de confidencialidad y al permitir que los
datos s6lo para ser visto en pantalla mediante un programa
proporcionado por EMA, asi como la imposicion de la
restriccion amplia de uso de estos datos ", escribe.

"Ahora estoy preocupado por lo que parece ser un cambio
significativo en la politica de la EMA que podria vulnerar el
derecho fundamental de acceso publico a los documentos
establecidos por la legislacion comunitaria. Los ciudadanos
europeos, los médicos y los investigadores necesitan la
maxima informacién sobre los medicamentos que toman,
prescriben y analizan,” le dice la Sra. O'Reilly al Dr. Rasi.

Sefiala que, en los Gltimos cinco afios, el Defensor del Pueblo
ha realizado méas de una docena de investigaciones sobre
EMA, muchos de los cuales son sobre las negativas que la
EMA ha dado cuando se le han pedido documentos publicos
sobre la autorizacion y regulacién de los medicamentos. En
respuesta a estas negativas parecia que EMA iba a estar
dispuesta a adoptar un enfoque proactivo hacia la
transparencia, sefiala.

Por otra parte, el 2 de abril de este afio, el Parlamento Europeo
votd a favor de las propuestas legislativas para hacer publicos
los datos de ensayos clinicos. Como consecuencia, el resultado
de todos los ensayos clinicos futuros en Europa, finalmente, se
debe hacer publicamente accesible en linea.

Por lo tanto, la Sra. O'Reilly ha pedido Dr. Rasi que le
informe, antes del 31 de mayo de co6mo EMA tiene la
intencion de hacer frente a las solicitudes de acceso del
publico a los ensayos clinicos existentes. También le ha
pedido la lista de las razones y el fundamento juridico de "lo
que parece ser un cambio significativo de la politica."

Sin embargo, un portavoz de la EMA dijo a la pagina web


http://tinyurl.com/kzacnv8
http://www.ombudsman.europa.eu/en/press/release.faces/en/54348/html.bookmark
http://www.ombudsman.europa.eu/en/press/release.faces/en/54348/html.bookmark
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Out-Law.com que solo es un borrador de politica. Los
términos y condiciones relacionados con el acceso no estan
disefiados para restringir el acceso publico a la informacién,
que incluiran compromisos de que no se utilizara la
informacion "con fines comerciales, como la fabricacién de
medicamentos."

Helen Cline, una experta clinica de la firma de abogados
Pinsent Masons, que esta detras de Out-Law.com, comenta
que EMA esta "luchando para equilibrar los intereses de todas
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las partes interesadas y esta adoptando el enfoque por etapas
para la puesta en marcha de su nueva politica.”

Cline afiade que: "En el primer caso, solo se daran a conocer
partes de los informes de los estudios clinicos (CSR) para
probar y establecer se puede tener confianza en el nuevo
sistema los Principios de Redaccién (Redaction Principles)
aclaran que solo en circunstancias limitadas puede [los
informes de los estudios clinicos] se consideran informacion
comercial confidencial ", dice ella.

Politicas

América Latina

Argentina. Genéricos y medicamentos publicos: el gobierno
quema “dos anchos” en una jugada cortoplacista

Nestor Caprov

Mirada Profesional, 7 de noviembre de 2014
http://tinyurl.com/oow2uy9

La puesta en marcha de estas dos leyes sin una estrategia a
largo plazo no pareceria tener el efecto deseado en el marcado
de medicamentos. Ni la reforma de la ley de promocion de
genéricos ni la reglamentacion de la norma que fomenta los
laboratorios estatales se hizo pensando en el largo plazo, en
una Politica de Estado y se perderan ante el paso del real
problema del sector y del pais: la inflacion y los precios que se
escapan. La necesidad de una politica integral para el mercado
farmacéutico argentino, sigue esperando.

Luego de unos afios de mantener “cajoneado” el tema, el
gobierno nacional jugd dos cartas fuertes en materia de
politicas de medicamentos. En medio de la puja con algunos
laboratorios por el precio de los farmacos, decidi6 reglamentar
la ley que promueve la produccion pablica, ademas de llevar
la discusion de los genéricos al Congreso. La movida,
saludada por varios sectores, intenta presionar a los
productores farmacéuticos para que acepten los planes
oficiales de rebajas, y se sumen a la politica de congelamiento.

Desde afuera, la estrategia puede parecer acertada, pero en el
fondo demuestra la falta de vision a largo plazo para manejar
un mercado tan trascendental para la salud publica como los
medicamentos. Usar estas dos leyes para “atar” el valor de los
tratamientos, algo que so6lo servira por poco tiempo y de
manera parcial, es un error que marca la mirada
“cortoplacista” con que se trata el tema. Un parche
circunstancial, que puede “dibujar” una estadistica pero que
apenas sirve para el problema de fondo: las asimetrias en la
cadena de valor del mercado de los medicamentos.

Tanto la conocida popularmente como Ley de Genéricos como
la norma que fomenta la produccion estatal no fue hasta hace
poco una prioridad para este gobierno. De hecho, muchos
especialistas aseguraron que el ministerio de Salud Nacional
nunca mostro interés en aplicarlas efectivamente. Pero la pelea
con los laboratorios por los precios, en un contexto
inflacionario, devolvio a la escena estas herramientas, que a
priori son elementos mas que interesantes pero que estan por
sufrir una aplicacion compulsiva.

119

En estos momentos, la inflacidn aparece como una gran
“destructor” de las politicas sanitarias, y estas dos leyes no
serian la excepcion. El apuro por poner en marcha estos
instrumentos —que incluso, no tienen consenso dentro del
propio gabinete —muestra mas que un compromiso con la
salud publica, un desconcierto a la hora de imponer medidas
concretas en el sector salud. De poco serviran en un pais con
una inflacién proyectada de mas del 35 % si se recetan mas o
menos medicamentos por su nombre genérico, si estos no
tienen una real incidencia en la cadena de valor. O se
escaparan en precio por una economia que no tarda en ajustar
los costos a la suba. Lo mismo sucedera con los tratamientos
estatales, que en su gran mayoria no tienen autorizacién
federal de la ANMAT, por lo que apenas pueden vender sus
farmacos en sus provincias 0 comunas, o a través de sus
sistemas publicos de salud.

El problema central del momento es econémico, y responde a
un desajuste generalizado, que incluye un escenario de
inflacién con recesién, por lo que lo principal para el
Gobierno, es mostrar “gestion” en materia de precios. Esto se
comprueba a simple vista ya que una ley muy interesante
como la 26.688, que se declaré de interés nacional la
investigacion y produccién publica de medicamentos, tardo
tres afios en reglamentarse. Nunca el ministro de Salud
Nacional Juan Manzur la tuvo entre sus prioridades, e incluso
parecié que se hizo todo lo que se pudo para demorarla.

Fue tal la demora para implementar esta iniciativa, aprobada
en junio de 2011 en el Congreso por unanimidad, que el afio
pasado la diputada nacional Graciela lturraspe, junto a sus
pares Antonio Riestra, Maria Luisa Storani, Virginia Linares y
Horacio Piemonte, presentaron un expediente para conocer las
razones por las que no se ponia en marcha la norma. “Es
indispensable avanzar hacia una provisién de medicamentos
para establecimientos publicos estatales y de la seguridad
social, incluyendo las obras sociales nacionales, provinciales y
el Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y
Pensionados, que sea progresivamente cubierta por la red de
laboratorios publicos, en condiciones de calidad para todos las
personas e interviniendo eficazmente en los precios de
mercado”, afirmaron los diputados a través del expediente
5213-D-2013 (ver MIRADA PROFESIONAL del 15/07/2013

).


http://tinyurl.com/oow2uy9
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El cambio de actitud no parece sincero. Bah, no nos parece de
una verdadera Politica de Estado. Demasiado evidente por lo
extemporaneo, las dos iniciativas pueden tener poco oxigeno y
en vez de consustanciarse en el tiempo, sencillamente, se
desvanecerian. En la Argentina, segln datos oficiales, el 30 %
del gasto de salud tiene que ver con la compra de
medicamentos. Que los valores estén accesibles a la
poblacion, en especial a los sectores mas vulnerables (que por
razones obvias gastan mas porcentaje de sus ingresos en los
tratamientos) es una prioridad para cualquier gobierno, pero
con una politica global, integral, a largo plazo.

La reglamentacion de la ley que promueve la prescripcién por
nombre genérico fue un instrumento de emergencia. En plena
crisis pos 2001, fue una de las salidas frente a la
inaccesibilidad de los medicamentos por parte de la gente,
junto con el Plan Remediar, claro esta. Su efecto sirvio solo
para un mediano plazo por un sin nimero de motivos, aunque
convengamos, hoy en dia casi no es respetada por los
principales actores del mercado. Mientras en 2003 las recetas
con nombres genéricos eran cerca del 70 % del total, en estos
dias no superan el 20 %. Esto muestra que una buena medida
se diluye cuando detras de ella no hay por parte del Estado,
interés para sostenerla, y ademas, no se la usa como un cambio
de paradigma. La coherencia, otra vez, no fue de la partida
para un pais que la necesita.

Argentina. El gobierno le reclama a los laboratorios que
informe los valores reales de los medicamentos

Mirada Profesional, 31 de octubre de 2014
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?noticias=n0
&db=logueos_miradaprofesional&comentarios=c0&id=6377
&npag=0&pag=Tapa&destacada=1&reducirfotol=1#.\VGAIlo
WIDXA4

Durante todo el 2014 el gobierno nacional y los laboratorios
productores de medicamentos mantuvieron una fuerte disputa
por el valor de los tratamientos. Mas alla de los argumentos de
cada sector, este afio los farmacos subieron en dos tramos,
lejos de la inflacion real. Mientras se espera un nuevo “retoque
para diciembre, que segln fuentes consultadas rondaria el 5 %,
desde la secretaria de Comercio Interior intimaron a las
empresas a entregar un listado con el valor real de sus
productos. Si no cumplen, podrian aplicarle la nueva ley de
Defensa del Consumidor.

La intimacion fue realizada a través de la resolucion 215
publicada este jueves en el Boletin Oficial. Para evitar
sanciones, las empresas deberan incorporar los precios de
venta al publico de sus remedios al llamado Vademecum
Nacional de Medicamentos, registro que ya cuenta con “el
detalle de la férmula cualitativa y cuantitativa, condicion de
venta, condicién de almacenamiento, prospecto vigente,
namero de troquel y GTIN (“Global Trade Item Number”),
para aquellos productos alcanzados por el Sistema Nacional de
Trazabilidad de Medicamentos™.

Pacientes, farmacéuticos, médicos, investigadores e
interesados en general pueden consultar el Vademecum en la
siguiente pagina web:
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https://servicios.pami.org.ar/vademecum/views/consultaPublic
a/listado.zul

La resolucion, que lleva la firma del secretario Augusto Costa,
explica que la medida se tomo porque “a la fecha los titulares
de registro sélo ingresaron en un diez % (10 %) el precio de
venta sugerido al publico, sobre el total de productos”.

“Deberan cumplir con el deber de informacion estipulado en la
presente medida a partir del séptimo dia desde su publicacién
en el Boletin Oficial”, advierte el texto. Es decir: el jueves que
viene deberan haber informado el precio de todos sus
remedios. Incumplir con el plazo “dara lugar a la aplicacion de
las disposiciones sobre procedimientos, recursos y
prescripciones de las leyes. 22.802 y 24.240", informa el
articulo 3° de la resolucion.

Se refiere a las leyes de Lealtad Comercial y Defensa del
Consumidor, respectivamente. Esas normativas contemplan
sanciones gque van desde multas hasta posibles clausuras o
expropiacion del stock de mercaderias.

Brasil. Los medicamentos similares, seran una opcion al
medicamento de referencia. (Los medicamentos similares, seran
una opcion frente al farmaco prescripto de referencia)

Johana Nublat

Folha de Sé&o Paulo, 9 de octubre de 2014
http://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2014/10/15299
84-anvisa-aprova-nova-regra-para-venda-de-remedio-
similar.shtml

Traducido por Omar de Santi

A partir del préximo afio los farmacéuticos podran ofrecer los
denominados medicamentos similares como una opcion a los
farmacos de referencia recetados por el médico —cambio que,
actualmente, solo se permite entre el farmaco genérico y el de
referencia.

Los farmacos de referencia son, en general, los medicamentos
original aprobados como medicamento. Los medicamentos
genéricos y los similares, son bé&sicamente, copias de los
primeros. El cambio en la forma de venta, llamado
intercambiabilidad, fue aprobado por ANVISA.

Seré obligatorio que los medicamentos similares presenten las
mismas pruebas de bioequivalencia que los genéricos para
comprobar que en el organismo funcionan igual que los
originales.

Si bien la nueva regulacion para la venta se establece a partir
del primero de enero del 2015, las empresas tendrén un afio
para incluir la informacién sobre intercambiabilidad en los
prospectos.

Se espera que el impacto de la medida sea mayor en el caso de
los farmacos de venta controlada. Esto porque, en la préctica,
las farmacias no cobran la prescripcién médica cuando venden
farmacos de tarjeta roja- solo cuando la receta debe ser
retenida, como en el caso de los antibidticos- por lo que, este
cambio por el original termina haciéndose cuando se quiere.


http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?noticias=n0&db=logueos_miradaprofesional&comentarios=c0&id=6377&npag=0&pag=Tapa&destacada=1&reducirfoto1=1#.VGAIoWfDXA4
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?noticias=n0&db=logueos_miradaprofesional&comentarios=c0&id=6377&npag=0&pag=Tapa&destacada=1&reducirfoto1=1#.VGAIoWfDXA4
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?noticias=n0&db=logueos_miradaprofesional&comentarios=c0&id=6377&npag=0&pag=Tapa&destacada=1&reducirfoto1=1#.VGAIoWfDXA4
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Genéricos y Similares: entienda la diferencia
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Referencia

Genérico

Similar

Tipo Es el primero en ser registrado
por ANVISA o fue
seleccionado como patrén de

referencia para una formula

Tiene la misma formula y produce
el mismo efecto que el
medicamento de referencia.
Aunque la receta del médico lleve
un nombre de marca, en la
farmacia pueden dispensar un
genérico

Se equipara al de referencia
porque tiene el mismo
producto activo, indicacion
médica, concentracion y forma
de utilizacion

Pruebas que se le exigen  Tiene que demostrar eficacia'y
seguridad a través de estudios

cientificos.

Debe probar que es bioequivalente
al producto de referencia, para
garantizar que no hay diferencia
entre la cantidad y la velocidad de
absorcion entre los dos productos

Tiene plazo hasta finales de
este afio para demostrar a
ANVISA que es
bioequivalente al producto de
referencia

Nombre Nombre comercial. Puedo o no  No tiene nombre comercial, lleva Puede venderse con nombre
estar protegido por patente. Si el nombre del principio activo que  comercial
la patente no esté vigente se incluye en la formula
puede estar disponible con
productos copias (genéricos y
similares)
Precio El precio incluye los costos de  Por ley, su precio méximo es el El precio debe ser inferior de

los ensayos clinicos y del
desarrollo del medicamento

65% del precio del producto de
referencia

la media de los valores

maximos permitidos para cada
tipo de remedio

Nueva Resolucion de ANVISA: Se unificaron las reglas para vender los genéricos y los similares

Dirceu Barbano, presidente de ANVISA, dice que “deben
respetarse los diferentes distintivos de los medicamentos”
siendo obligatoria la presentacion de la receta.

“Ya no es posible tratar un medicamento que tiene un
distintivo particular, como si no lo tuviera”. Segtn el director,
los laboratorios pediran una prérroga para la formacion de un
grupo de trabajo que estudie la forma de que las farmacias
exijan la presentacion de la receta.

La intercambiabilidad fue una propuesta lanzada por ANVISA
a fines del 2013. Desde entonces se han introducido dos
cambios importantes a esta propuesta, mientras se procedia al
retiro de farmacos del mercado, frente a fuertes criticas de la
industria farmacéutica.

En enero de este afio, el por entonces ministro de salud
Alexander Padilha, lanz6 la propuesta de que los similares
pasaran a ser identificados con las siglas “EQ” en el embalaje,
frente a la identificacion “G” de los genéricos.

Padilha, que se presento para las elecciones del gobierno de
San Pablo por el PT, lleg6 a presentar en una entrevista, un
prototipo de la nueva caja de estos remedios.

Ademas de esto, el entonces ministro declard que defenderia
que los medicamentos similares tuvieran un precio reducido
predeterminado, de la misma forma que ocurre con los
genéricos — que por ley deben costar hasta un 65% del precio
de los medicamentos de referencia-.

Estos dos topicos generaron fuetes criticas en el sector, pues
sostienen que la regulacién del precio debe estar dada por el
propio mercado.
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Barbano afirmo que el gobierno va a monitorizar los precios e
intervendra en el mercado en el caso de que exista alguna
alteracion, una vez que la nueva regulacion entre en vigencia.

En lugar del simbolo “EQ”, la informacion sobre la
intercambiabilidad del producto estard escrita en el prospecto,
y se publicara en las listas de ANVISA, disponibles en el
Internet y en las farmacias.

Colombia. Invima. Decreto sobre biotecnolégicos

Agosto 26 de 2014: El Ministerio de Salud da a conocer la
version definitiva del decreto "Por el cual se establecen los
requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones
Farmacoldgica y Farmacéutica de los medicamentos
bioldgicos en el tramite del registro sanitario” la cual est4 en
proceso de firma y publicacién en el Diario Oficial.

Colombia. La sana victoria de los biotecnologicos

G. Velazquez

Semana, 20 de septiembre de 2014
http://www.semana.com/nacion/articulo/la-sana-victoria-de-
los-medicamentos-biotecnologicos/403469-3

El decreto que permitiré la entrada de nuevos laboratorios y
productos al cerrado mundo de los medicamentos
biotecnoldgicos fue celebrado como una decisién valiente
frente al poder de presion de las transnacionales
farmacéuticas, duefias de un monopolio multimillonario
alrededor del mundo. Su poder es tanto, que habian logrado
que hasta el propio vicepresidente de EE UU, Joe Biden,
varios senadores de ese pais y el gobierno de Suiza enviaran


http://www.semana.com/nacion/articulo/la-sana-victoria-de-los-medicamentos-biotecnologicos/403469-3
http://www.semana.com/nacion/articulo/la-sana-victoria-de-los-medicamentos-biotecnologicos/403469-3
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cartas para evitar que Colombia diera ese paso. Pero por la
misma razén es previsible que no se den por vencidas y que
sigan en su batalla en otros escenarios.

Hace diez o 15 afios la mayoria de los medicamentos que se
usaban en el mundo se obtenian a través de la sintesis quimica.
Hoy, las drogas bioldgicas tienen un creciente mercado global
que a 2016 puede llegar a los US$6.000 millones. Segtn el
ministro de Salud, Alejandro Gaviria, el afio pasado el 35%
del mercado farmacéutico en Colombia correspondié a
biotecnoldgicos, y crece vertiginosamente, pues todos los dias
surgen nuevos medicamentos para condiciones como la
artritis, la diabetes, el cancer, la hemofilia, la esclerosis
mdltiple, la hepatitis y muchas enfermedades raras. Estos
medicamentos se encuentran entre los mas recobrados al
Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga).

Como la mayoria tiene patentes de exclusividad hasta por 20
afios, los laboratorios han podido ejercer un monopolio en el
que fijan precios con frecuencia altisimos. Tanto, que han
puesto en jaque la viabilidad econémica del sistema de salud.
Desde hace varios afios, en Colombia y en otros paises se ha
discutido la forma para que otros laboratorios puedan fabricar
drogas similares y asi lograr reducir los precios, lo que
facilitaria el acceso a las personas de menos recursos. Esa
misma batalla se da desde hace 15 afios entre los
medicamentos llamados originales y sus copias, conocidas
como genéricos, y aln no termina.

Se calcula que, en 2020, a la mitad de los medicamentos
bioldgicos que hoy generan utilidades multimillonarias a las
transnacionales, se les vencerd la patente. Algunos ya
vencieron, lo que no significa que podran copiarse libremente.
Existe hoy un debate y una confusién en América Latinay en
Colombia sobre la forma como cada pais debe fijar los
estandares sanitarios para que los medicamentos copia,
conocidos como biosimilares, biocomparables o biogenéricos,
puedan estar disponibles en el mercado.

El decreto firmado el jueves en la Casa de Narifio es un paso
adelante para aclarar esta situacién, pues definié por fin la ruta
y los estdndares que el pais exigird a los nuevos productos. Al
final, el gobierno opt6 por privilegiar mas los criterios
sanitarios que las barreras técnicas que las multinacionales
querian poner para alargar sus monopolios. El centro del
debate es y seguira siendo entre salud y negocio.

El punto algido del decreto fue el concepto, no muy feliz, de la
llamada ‘ruta abreviada’, que se habia prestado a
malinterpretaciones. Finalmente, el presidente decidi6
agregarle a este camino el concepto de comparabilidad, que
finalmente mejora, més que debilita, el decreto. En términos
reales, esta ruta no tiene nada de abreviada, pues sigue
estrictamente todos los requisitos, pruebas o ensayos clinicos
necesarios para darle una licencia a una nueva droga, tal y
como se exige en la mayoria de paises. Lo que busca es no
alargar el proceso al repetir requisitos técnicos, como querian
las multinacionales. Como lo expreso el presidente Santos.
“No se esta poniendo en riesgo la salud de los colombianos”.

Ahora bien: ¢los productos biotecnoldgicos son totalmente
distintos de los productos obtenidos por sintesis quimica,
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desde el punto de vista del registro sanitario? ¢Es posible
obtener un producto biotecnolégico similar? Hablando de
productos biolégicos es evidente que no se podra hablar de
“idénticos”, pues ni siquiera los individuos que consumen el
medicamento lo son. Lo que se busca, y asi lo entendié muy
bien el Ministerio de Salud, es que tengan un efecto
terapéutico equivalente y que sean seguros, eficaces y de
buena calidad.

Este debate ocupara bastante espacio durante los proximos
afios. Recordemos que hoy la OMS no tiene una normativa
vigente en este campo, pues gracias al liderazgo de Colombia
y otros paises en su asamblea, realizada en mayo pasado, se
aprobo una resolucién que obligé al organismo a retirar las
guias existentes para el registro de biol6gicos y se solicito
elaborar unas nuevas. Estamos pues al inicio de un proceso
complicado que podra durar dos o tres afios. Todo parece
indicar que, debido a las presiones externas que también esta
sufriendo la OMS por este tema, hay un gran peligro de que la
nueva normatividad global esté afectada por intereses
comerciales y no sanitarios.

Es claro que la discusién que se avecina en la OMS pone en el
centro del huracan el decreto firmado por el presidente Santos,
pues rompe la linea que EE UU vy otros paises desarrollados
quieren imponer para defender sus industrias. Por eso,
Colombia tendra que desempefiar un papel prominente al
proteger en espacios internacionales su legislacién nacional,
que de una manera pionera, ha sabido poner los intereses de
salud publica por encima de los intereses comerciales
disfrazados de requisitos sanitarios.

Por otro lado, la firma del decreto deja varios afectados de los
cuales habré que ocuparse para no comprometer la futura
reglamentacidn, que sera tanto o mas dura. Sera necesario
denunciar la injerencia del gobierno de EE UU. No hay que
olvidar que el lobby de las farmacéuticas llevé al propio
vicepresidente de EE UU a firmar una carta que, no solo viola
la soberania colombiana, sino que contiene falsedades como
decir que el decreto iba en contra de la OMS. Seria de esperar
que este organismo internacional, que ha guardado hasta ahora
un inadmisible silencio, tenga el coraje de decir publicamente
que Colombia no esta violando ninguna regla.

A nivel internacional es urgente que el pais busque desde ya
aliados para que no llegue solo a la Asamblea Mundial de la
Salud de 2015, tal y como lo hizo este afio. Seria
recomendable promover seminarios internacionales para
compartir su experiencia, pues si llega a la asamblea con
varios paises con decretos similares, formaria un frente comun
contra la aplanadora que tratara de imponer EE UU.

Hay que reconocer el papel que cumplieron no solo el ministro
Alejandro Gaviria y el presidente Santos, sino la exministra
Beatriz Londofio, quien se jugd su cargo por echar a andar
hace tres afios el decreto. En su reglamentacion, que puede
tardar un afio mas, es claro que seguiran las presiones. Por eso,
para que los colombianos tengan acceso a mas medicamentos,
se requiere que el gobierno mantenga la claridad y el coraje
con que ha venido tratando el tema.
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Colombia. Carta abierta al Sefior Presidente de la
Republica de Colombia Doctor Juan Manuel Santos
Caldero6n Ver en Economia y Acceso, bajo Precios

5 de septiembre de 2014

Ecuador. 18 puntos que debe conocer sobre el Reglamento
de Fijacion de Precios de los Medicamentos

El Comercio, 20 de julio de 2014
http://www.elcomercio.com.ec/tendencias/reglamento-
fijacion-precios-medicamentos-salud.html

Un consejo, conformado por los ministerios de Salud,
Industrias, Coordinador de la Produccidn y Desarrollo, se
encargara de regular los nuevos costos de las medicinas
catalogadas como estratégicas en el Ecuador y que representan
el 54% del consumo nacional. Las nuevas reglas estan
previstas en un reglamento, que fue aprobado por el Ejecutivo,
hace unos dias mediante decreto (Ver
http://especiales.elcomercio.com/2014/07/reglamentodemedic
amentos.pdf.)

1. Para el funcionamiento del consejo habra una secretaria
técnica que formara parte del Ministerio de Salud.

2. Lasecretaria sera la que reciba y revise las solicitudes de
fijacion de precios nuevos y sera la que acepte el tramite.

3. Esta secretaria administrard el sistema informaético, la

pagina web y las bases de datos de precios de

medicamentos fijados por el consejo.

Habra tres regimenes de fijacion de precios de venta al

publico: regulado (un precio techo), de fijacion directa

(determinacion del consejo) y liberado de costos (segln

oferta y demanda).

5. El calculo del precio techo sera equivalente a la media de
los precios de venta al publico del mercado privado.

6. Los medicamentos con precio muy alto se eliminaran y
cuyos valores sean inferiores al precio techo no podran
incrementar su precio de venta al publico.

7. El precio techo sera reajustado con la metodologia
aprobada por el consejo.

8. Los medicamentos nuevos estaran sujetos a régimen
regulado y el calculo para su precio se determinaré de
acuerdo con su aporte terapéutico.

9. Los medicamentos considerados Unicos también recibiran

un techo maximo que no podréa excederse.

La fijacion directa de precios se dara cuando se

comercialicen medicamentos nuevos y estratégicos sin

que tuvieran fijacion previa de precio techo.

Si el consejo recibe una denuncia sobre el incumplimiento

de precios se establecera una fijacion directa del costo.

Si un importador o laboratorio tiene dudas del segmento

de mercado al que pertenece deberé consultar al consejo

10.

11.

12.

antes de comercializarlo. En 15 dias obtendré la respuesta.

13. El consejo resolvera en 60 dias la fijacion de precios de
los medicamentos nuevos.

Las resoluciones podran ser impugnadas ante el consejo
en 10 dias.

Los medicamentos deberan llevar impreso en el envase
secundario, de manera indeleble, su precio de venta al

publico.

14.

15.
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16. Los precios estaran publicados en una lista dentro de la
pagina web que organice el consejo en 180 dias (a partir
del 14 de julio).

17. Los controles estaran a cargo de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria de manera
periddica.

Ecuador emite nuevas licencias obligatorias, pero firma
TLC con UE Ver en Economia y Acceso, bajo Tratados de
Libre Comercio

Luz Marina Umbasia Bernal

Public Citizen / IFARMA, Septiembre 2, 2014

El Salvador. Reyes acusa a Sala de estar “al servicio de
grupos corporativos”

El Mundo, 10 de octubre de 2014
http://elmundo.com.sv/reyes-acusa-a-sala-de-estar-al-servicio-
de-grupos-corporativos

Sigfrido Reyes, presidente de la Asamblea Legislativa y
diputado del FMLN, acusé ayer a la Sala de lo Constitucional
de la Corte Suprema de Justicia (CSJ) de estar al servicio “de
la agenda de los grupos corporativos del poder”.

Reyes aseguro, en el acto de reconocimiento de Correos de El
Salvador, que la Sala podria estar preparando una “estocada”
contra la Ley General de Medicamentos.

“No nos sorprendamos si en unos dias o en unas semanas esa
ley reciba una estocada, un verdadero zarpazo”, expreso en su
discurso el presidente de la Asamblea.

Reyes aseguro que durante su administracion como presidente
del Parlamento ha hecho “gran esfuerzo por producir buenas
leyes”.

Pero, asevero, esas legislaciones han venido a tocar “intereses
que son egoistas, que son de unos pocos, de minorias” de
algunos empresarios.

Puso como ejemplo la ley de medicamentos que, segin el
presidente de la Asamblea, la legislacion ayuda al pueblo a
ahorrarse por afio $60 millones.

“Ganancias que antes iban a las grandes corporaciones de
medicamentos”, sostuvo.

Complot

De acuerdo con el presidente legislativo, desde el edificio de
la Corte Suprema de Justicia, se estd “complotando” para
“anular” la legislacion que regula los precios de las medicinas
en el pais. “Tanto les doli6 la ley que estdn complotando para
anular esa ley”, asegur¢ el diputado.

El presidente legislativo dijo que, por aprobar leyes a favor del
pueblo, los diputados estan “expuestos” al ataque, a los
“golpes bajos” y al desprestigio de sus detractores.


http://www.elcomercio.com.ec/tendencias/reglamento-fijacion-precios-medicamentos-salud.html
http://www.elcomercio.com.ec/tendencias/reglamento-fijacion-precios-medicamentos-salud.html
http://elmundo.com.sv/reyes-acusa-a-sala-de-estar-al-servicio-de-grupos-corporativos
http://elmundo.com.sv/reyes-acusa-a-sala-de-estar-al-servicio-de-grupos-corporativos
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Honduras. Presupuesto para medicinas no se reducira
La Tribuna, 19 de agosto de 2014
http://www.latribuna.hn/2014/08/19/presupuesto-para-
medicinas-no-se-reducira/

Ante algunas dudas y temores de algunos sectores, el
Presidente Juan Orlando Hernandez dejé en claro anoche su
decision de mantener el presupuesto para la compra de
medicamentos en el 2015, ademas de llamar a las iglesias a
acompabfar su gestién en cuanto a la vigilancia sobre el uso de
tales recursos.

A continuacion se publica el discurso del mandatario en
relacion al tema:

En la compra de medicina hemos tenido grandes ahorros con
la implementacion del nuevo sistema de compras a través de
Naciones Unidas y su Oficina UNOPS [United Nations Office
for Project Services], y eso constituye un gran avance que
evita la corrupcion que antes existia.

Con la compra eficiente que ahora se hace, permite el ahorro
de hasta un 50% promedio de compra de medicamentos e
insumos. Y eso es alrededor de L350 millones (1US$=21,25
lempiras).

Por ejemplo, un medicamento vital para los diabéticos, como
la insulina que antes la comprabamos en 2006 a L98 la unidad,
ahora se compra a L62 y eso representa un ahorro del 37 %
solo en este producto.

Para el caso un analgésico como la morfina, en el afio 2009 la
comprabamos a L60 lempiras, ahora lo hacemos a L23, eso es
alrededor de un 61% de ahorro.

Los guantes quirargicos antes se compraban a L10,50 el par,
ahora este afio se estan comprando a L4,52 lempiras, esto
significa casi un 60% de ahorro en este material.

Antes la gasa quirurgica la adquiriamos a L830 el rollo de 100
yardas, ahora lo hacemos a L343, eso representa un ahorro de
alrededor del 58%. Las jeringas antes eran compradas a L4.60,
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ahora lo hacemos a 9 centavos, ¢se imaginan ustedes todo el
dinero que antes se perdia?

En nombre del pueblo hondurefio, quiero agradecer a la
Confraternidad Evangélica, a la Iglesia Catolica,
Transparencia Internacional, a las Naciones Unidas y a la OPS
por su activa participacion en este novedoso proceso.

Quiero aprovechar esta oportunidad para establecer mi
posicion sobre el presupuesto del préximo afio para la
adquisicion de medicinas. No existird ninguna reduccion en el
presupuesto para compra de medicamentos y esperamos que el
Congreso Nacional de la Republica asi lo contemple y lo
respete.

Seguiremos invirtiendo la misma cantidad de recursos y si es
posible mas, para la compra de medicinas e insumos, pero
buscando la eficiencia y la transparencia en todo el proceso
para lograr comprar mas medicinas y de mejor calidad.

Este es un proceso Unico en la historia de Honduras y quiero
reafirmar que vamos a mantener los recursos suficientes para
la adquisicion de los medicamentos, pero mediante este
proceso transparente y eficiente que rinde mas para todo el
pueblo hondurefio.

Quiero aprovechar para pedir a los médicos, enfermeras y
empleados en general de los hospitales y centros de salud y
todo el sistema de salud, que por favor administren bien las
medicinas que son para los hondurefios mas humildes y méas
necesitados y pido a las iglesias que nos acompafien a estar
vigilantes de este proceso.

No vamos a permitir que los recursos destinados para la
compra de medicinas que son para el pueblo hondurefio, sean
mal utilizados como ocurria en el pasado.

Uruguay. MSP debe renegociar compra de vacunas contra
el HPV Ver en Economia y Acceso, bajo Precios
180.com.uy, 2 de septiembre de 2014
http://www.180.com.uy/articulo/50710_MSP-debe-
renegociar-compra-de-vacunas-contra-el-HPV

Estados Unidos

Estados Unidos permitirad que las farmacias recuperen los
medicamentos de venta con receta que no se hayan
utilizado. Nuevas regulaciones permitiran que los
pacientes devuelvan por correo los remanentes de pildoras
(U.S. to allow pharmacies to take back unused prescription
drugs. new regulation will allow people to mail back unused
pills)

Devlin Barrett

The Wall Street Journal, 8 de septiembre de 2014

Traducido por Salud y Farmacos

Las autoridades federales pronto permitiran a las farmacias y
clinicas que recojan los medicamentos de venta con receta-
tales como los analgésicos opioides- que no hayan sido
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utilizados por los clientes, en un esfuerzo por mantener a los
medicamentos adictivos fuera de la calle.

El cambio, que se publicara en las nuevas regulaciones de la
Administracion de Control de Drogas y entrara en vigor el
mes préximo, responde a una queja de larga data de las
personas que luchan contra la adiccion a los opioides quiénes
dicen que las reglas del gobierno hacen que sea dificil
deshacerse de manera segura de las pildoras no utilizadas.

Segun la reglamentacion vigente para sustancias controladas,
ni siquiera una farmacia que vende analgésicos de venta con
receta puede aceptar la devolucion de las pildoras no
utilizadas.


http://www.latribuna.hn/2014/08/19/presupuesto-para-medicinas-no-se-reducira/
http://www.latribuna.hn/2014/08/19/presupuesto-para-medicinas-no-se-reducira/
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En lugar de ello, los consumidores pueden tirar los
medicamentos por el inodoro o tirarlos a la basura, aunque
ninguna de las opciones se considera buena por sus efectos en
la contaminacién ambiental. También pueden entregar
pildoras no utilizadas a las fuerzas del orden que participan en
programas especiales de devolucién de medicamentos.

Mientras que, en general, las farmacias no han querido
enfrentarse con la molestia de ser responsables de las pildoras
desechadas, se espera que algunas presten atencion a la
llamada del gobierno, en parte para mostrar que estan
haciendo un esfuerzo de buena voluntad para mantener las
drogas fuera de las manos equivocadas.

El fiscal general Eric Holder anunci6 la nueva regla en un
video publicado en el sitio web del Departamento de Justicia,
sefialando que cerca de cuatro de cada 10 adolescentes que
emplean mal los medicamentos recetados los obtienen de los
botiquines familiares. "Estas estadisticas alarmantes muestran
que la adiccién a medicamentos recetados y su abuso
representan nada menos que una crisis de salud publica", dijo
en el mensaje de video. "Todos los dias, esta crisis toca-y-
devasta las vidas de estadounidenses de todos los estados, de
todas las regiones, y de todo tipo de origen e historia de vida".

La nueva norma, que cubre a todos los medicamentos de venta
con recetada, también permitird que la gente envié por correo
las pildoras que no han utilizado. No se sabe cuantas empresas
ofreceran este servicio a sus clientes. Todos los medicamentos
que se recopilen seran destruidos.

La DEA ejecuta sus propios eventos de recogida de pildoras.
En abril, se realiz6 una campafia nacional y se recopilaron 390
toneladas de medicamentos de venta con receta en mas de
6.000 sitios, segun el Departamento de Justicia.

CVS Salud Corp. esta considerando la nueva normativa, dijo
una portavoz, sefialando que la compafiia ya participa en
programas de devolucion de drogas que involucran a los
departamentos de policia locales y la DEA. La cadena también
ofrece a los clientes los sobres con franqueo pagado para
devolver por correo las pildoras no utilizadas.
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Un portavoz de Walgreen Co. dijo que las farmacias de la
compafiia ofrecen un producto que convierte a las pildoras en
inutilizables y seguras para tirar a la basura, asi como los
sobres para enviarlas por correo a un centro de eliminacion.
"Estamos estudiando los nuevos requisitos regulatorios de la
DEA y considerando las opciones que ponen a nuestra
disposicion”, dijo.

En 2011, més de la mitad de las 41.300 muertes por sobredosis
no intencionales en los EE UU involucraron medicamentos de
venta con receta, y los opioides -un grupo de analgésicos que
incluyen la oxicodona y la hidrocodona-estuvieron
involucrados en casi 17.000 de estos eventos, segin el
Departamento de Justicia.

Laurey Collins Burris de Shelburne, Vt., que perdi6 a su hijo
de 25 afios por una sobredosis, dijo que la medida del
gobierno es "un increible paso adelante en conseguir que
estos medicamentos no estén en las calles".

La adiccién a los analgésicos ha llevado a algunos adictos a
consumir productos mas baratos como la heroina, y eso es lo
que matd al hijo de la Sra Burris el pasado mes de octubre.
Sacar las pildoras de los hogares hara que sea mas dificil para
los adolescentes y adultos iniciarse en ese camino de la
adiccion, dijo.

Awvi Israel, de Buffalo, Nueva York, cuyo hijo se suicid6
después de una batalla con la adiccién a medicamentos de
venta con receta, dijo que era escéptico sobre la efectividad
del cambio en la normativa, y temia que invitara a nuevas
formas de abuso.

"Aceptar la devolucidn de pastillas en las farmacias, creo que
va a abrir una caja de Pandora. Se van a crear problemas;
donde hay tentacion, hay forma de hacer dinero", dijo el Sr.
Israel, quien ha propuesto que, en su lugar, todas las
estaciones de policia tengan una caja para recoger los
medicamentos de venta con receta no utilizados.

Europa

Impacto de la recesién econémica en las politicas
farmacéuticas y en la venta de medicamentos en ocho
paises europeos (Effect of the economic recession on
pharmaceutical policy and medicine sales in eight European
countries)

Leopold C, Mantel-Teeuwisse AK, Vogler S, Valkova S, de
Joncheere K, Leufkens HGM, Wagner AK, Ross-Degnan D,
Laing R

Bulletin of the World Health Organization 2014;92:630-640D.
doi: http://dx.doi.org/10.2471/BLT.13.129114
http://www.who.int/bulletin/volumes/92/9/13-129114.pdf

Objetivo. Identificar los cambios en las politicas
farmacéuticas en ocho paises europeos durante la recesion
econdmica y determinar si las medidas de politica dieron lugar
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a una reduccidn en las ventas y a un gasto menor en productos
farmaceuticos.

Métodos. La informacion sobre los cambios en las politicas
farmacéuticas entre 2008 y 2011 en ocho paises europeos se
obtuvo a partir de publicaciones y bases de datos sobre
politicas farmacéuticas. Los datos sobre el volumen y valor de
las ventas trimestrales de productos entre 2006 y 2011 en las
10 clases terapéuticas mas vendidas en cada pais se obtuvieron
de una base de datos de investigacion del mercado
farmacéutico. Comparamos estos indicadores en los paises
econdmicamente estables (Austria, Estonia y Finlandia) con
los de los paises menos estables (Grecia, Irlanda, Portugal,
Eslovaquia y Espafia).


http://dx.doi.org/10.2471/BLT.13.129114
http://www.who.int/bulletin/volumes/92/9/13-129114.pdf
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Resultados. Cada uno de los paises econdmicamente estables
implement6 entre dos y siete cambios de politicas, mientras
que los paises menos estables implementaron entre 10 y 22
cada uno. De los 88 cambios de politicas identificados, 33
tuvieron lugar en el afio 2010 y 40, en el afio 2011. Implicaron
cambios en los pagos directos por atencion sanitaria para
pacientes en 16 casos, programas de aumento de precios en 13
casos y recortes de precios en 11. Los volimenes de ventas
aumentaron moderadamente en todos los paises excepto en
Grecia y Portugal, que experimentaron descensos ligeros a
partir de 2009. El valor de las ventas disminuyé en ambos
grupos de paises, si bien fue mayor en los paises menos
estables.

Conclusién. Los paises econémicamente menos estables
implementaron mas cambios en las politicas farmacéuticas
durante la recesion que los paises econémicamente estables.
Sorprendentemente, los volimenes de ventas de productos
farmacéuticos aumentaron en casi todos los paises, mientras
que el valor de las ventas disminuyo, especialmente en los
paises menos estables.

Inglaterra. ElI Fondo de Medicamentos contra el Cancer
recibe un etimulo pero dejara de financiar medicamentos
"demasiado caros’ (Cancer Drugs Fund receives boost but
will no longer fund “overpriced” drugs)

Nigel Hawkes

BMJ 2014;349:95382, 1 de septiembre de 2014
http://www.bmj.com/content/349/bmj.g5382

Traducido por Salud y Farmacos

El financiamiento del Fondo de Medicamentos contra el
Cancer ha aumentado en un 40% y se ha comprometido a
eliminar de su lista los medicamentos que son demasiado
caros o producen poco beneficio clinico. El presidente del
fondo también se comprometid a tratar de alinear las
evaluaciones del fondo mas estrechamente con las del Instituto
Nacional para la Excelencia en el Cuidado de la Salud
(National Institute for Health and Care Excellence, NICE).

El Sistema Nacional de Salud de Inglaterra, que es
responsable del Fondo de Medicamentos, se ha comprometido
a aumentar la cantidad del fondo durante los préximos dos
afios des £200 millones (€ 252millones; US$332millones) a
£280 millones al afio. Desde que comenzd, el fondo ha pagado
el tratamiento de 55.000 personas, utilizando medicamentos
que NICE no recomienda por no ser costo-efectivos, ya que,
en la mayoria de los casos, sélo ofrecen a los pacientes unos
meses mas de vida. Lanzado originalmente por Andrew
Lansley, el ex secretario de salud, como una forma de
satisfacer las presiones politicas [1] el fondo ha logrado ese
objetivo, pero siempre ha sido considerado por el NICE y sus
partidarios como una pérdida de recursos: solo es para
pacientes con cancer, no con otros problemas terminales de
salud.

El principal beneficiario del fondo (aparte de los pacientes
tratados) ha sido el principal fabricante de medicamentos
contra el cancer, Roche. El Fondo fue originalmente
concebido para actuar como un puente entre una época
dominada por NICE -con algunos ejemplos de pacientes a los
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que les negaron medicamentos que estaban disponibles en
otros paises -, y una nueva era de fijacion de precios basados
en su valor, en la que cada medicamento tendria un precio que
refleja su valor. Pero eso nunca ocurrio, y en su lugar se
renegocid la regulacion que establece el precio de los
medicamentos para fijar un limite maximo global del gasto en
medicamentos. Cada vez que el NHS compra un farmaco
costoso significa que hay menos dinero para otros
medicamentos.

Esto ha abierto una brecha entre Roche-que fue suspendido de
la Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica (ABPI)
en 2008 por incumplimiento de las normas y nunca se ha
vuelto a incorporar -y el resto de la industria. En opinion de
ABPI, el fondo ha dejado de ser un programa gratuito. Su
director ejecutivo, Stephen Whitehead, aprobd la inyeccion de
dinero, pero advirtid: "Sin embargo, es s6lo una solucién a
corto plazo y en Ultima instancia, urge hacer una revision del
proceso de evaluacion del valor de los medicamentos que
realiza NICE, para que mas medicamentos innovadores contra
el cancer puedan ponerse a disposicion de los pacientes del
NHS".

La existencia del fondo ha aliviado la presion para reducir los
precios de los medicamentos oncolégicos que NICE considera
demasiado altos. El altimo medicamento de Roche para el
cancer de mama avanzado-Kadcyla, cuesta £90 000 por ciclo
de tratamiento, segun las reglas de NICE, su costo deberia ser
entre £10 000 y £25 000. NICE ha rechazado el medicamento
por razones de rentabilidad, pero esta disponible a través del
fondo de medicamentos contra el cancer.

En una carta al presidente del Fondo del NHS Inglaterra, Peter
Clark, del Centro del Cancer Clatterbridge en Merseyside, dijo
que el Fondo ha pagado por medicamentos que aportaron
beneficios significativos, pero también por "algunos
medicamentos de mucho menor valor clinico”. Agreg6 que el
Fondo habia sido fuente alternativa de financiamiento
"algunas veces a precios exagerados teniendo en cuenta el
valor aportado”. También se comprometio a revisar los
medicamentos y retirar el reembolso de los que hayan
resultado ser ineficaces o demasiado caros. Pero esto no
afectaria a los pacientes que ya estan tomando esas drogas u a
otras personas que no tengan otras alternativas de tratamiento,
escribid. "Como resultado, con este aumento significativo de
financiamiento, se asegurara que los pacientes puedan seguir
accediendo a los medicamentos para el cancer que valen la
penay también se abrira un espacio para financiar
medicamentos nuevos", agrego.

Las evaluaciones del Fondo seguiran siendo muy diferentes de
las de NICE, a pesar de la promesa de Clark para tratar de
garantizar "una mayor alineacion" entre las dos agencias.
También prometié una nueva opcion de “evaluacion sobre la
marcha" por la que reembolsaria los medicamentos nuevos y
analizaria los resultados para evaluar la relacién calidad-
precio.

Mientras que el Fondo ha facilitado el acceso de los pacientes
a muchos medicamentos que de otro modo no los hubieran
recibido, su impacto total es menos claro. Un estudio
publicado en el British Journal of Cancer a principios de este
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afio [2] encontré que los pacientes ingleses tenia hasta siete
veces mas probabilidades de haber recibido medicamentos
rechazados por NICE que los pacientes de Gales, que no
tienen acceso al Fondo. Pero tres farmacos nuevos que NICE
aprobd (pazopanib, bendamustina y abiraterona) se adoptaron
con mayor lentitud en Inglaterra que en Gales. Los autores
concluyeron que la existencia del Fondo no aceler el acceso a
los medicamentos rentables (o costo-efectivos).
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Agencias Internacionales

Politicas de Medicamentos Esenciales de la OMS y su
utilizacién en los paises en desarrollo y en transicién: un
analisis de los informes de implementacion de las politicas
y de las encuestas de uso de medicamentos (WHO essential
medicines policies and use in developing and transitional
countries: An analysis of reported policy implementation and
medicines use surveys)

Holloway KA, Henry D,

PLoS Medicine, 16 de septiembre de 2014

DOI: 10.1371/journal.pmed.100172
http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.

pmed.1001724
Traducido por Salud y Farmacos

Introduccion

El uso suboptimo de los medicamentos es un problema de
salud publica a nivel mundial. Durante 35 afios, OMS ha
promovido politicas de medicamentos esenciales para mejorar
el uso de medicamentos (QUM), pero no hay evidencia sobre
su efectividad, y la adopcidn de estas politicas por los paises
sigue siendo baja. Nuestro objetivo fue determinar si las
politicas de medicamentos esenciales de la OMS mejoran el
uso de los medicamentos.

Métodos y resultados

Comparamos los resultados de encuestas independientes sobre
el uso de medicamentos en los paises que informaron que
estaban implementando las politicas de medicamentos
esenciales de la OMS con los de los paises que no las han
implementado. Se extrajeron diez indicadores validados de
QUM de los resultados de las encuestas, y 36 variables auto-
reportadas sobre la implementacion de politicas de la OMS de
las bases de datos de la OMS de 2002-2008. Se calculd la
diferencia media (en porcentaje) de los indicadores QUM
entre paises declarantes frente a los que no informaron sobre
la implementacién de politicas especificas. Las politicas
asociadas con efectos positivos se incluyeron en una regresién
de un indicador compuesto de QUM sobre el nimero total de
las politicas implementadas.

Hubo datos disponibles para 56 paises. Veintisiete politicas se
asociaron con una mejor utilizacion de al menos dos puntos
porcentuales. Dieciocho politicas se asociaron con
significativamente mejor uso (p sin ajustar <0,05), de las
cuales cuatro se asociaron con diferencias positivas de 10% o
mas: la formacion universitaria de los médicos en las guias de
tratamiento estandar, la formacion de pregrado de las
enfermeras en las guias de tratamiento estandar, que el
ministerio de salud tuviera una unidad de promocién del uso
racional de los medicamentos, y que los medicamentos
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esenciales se suministraran gratuitamente en los centros de
atencion para todos los pacientes. En los analisis de regresién,
la riqueza nacional se asocié positivamente con la puntuacién
compuesta QUM y el namero de politicas que decian estar
implementando en ese pais.

Hubo una correlacion positiva entre el nimero de politicas (de
entre las 27 politicas con un tamafio del efecto de 2% o0 mas)
que los paises dijeron estar implementando y la variable
compuesta de QUM (r = 0,39, IC del 95%: 0,14 a2 0,59, p =
0,003). Esta correlacion se debhilitd, pero siguié siendo
significativa cuando se hizo analisis incluyendo el nivel de
riqueza nacional en la regresion lineal multiple. Varias
directivas se asociaron mas fuertemente con la puntuacion
QUM en los 28 paises con un ingreso nacional bruto per capita
por debajo del valor medio (US $ 2,333) (r = 0,43, IC del
95%: 0,06 a 0,69; p = 0,023) que en los 28 paises con valores
por encima de la mediana (r = 0,22, IC 95% -0,15a 0,56, p =
0,261). Las principales limitaciones del estudio son la
dependencia de auto-informe de implementacion de las
politicas y la obtencion de los indicadores de uso de
medicamentos a partir de pequefias encuestas. Si bien los
datos pueden ser utilizados para explorar la asociacion de las
politicas de medicamentos esenciales con el uso de
medicamentos, no pueden ser utilizados para comparar el
desempefio de cada pais ni para determinar puntos de
referencia.

Conclusiones

Las politicas de medicamentos esenciales de la OMS se
asocian a un mejor QUM, especialmente en los paises de bajos
ingresos.

Es el momento de actuar: aseguren el acceso a productos
bio-terapéuticos asequibles. Declaracién de la Sociedad
Civil para pre-ICDRA e ICDRA Ver en Economia 'y
Acceso, bajo Acceso e Innovacion

29 de agosto de 2014

La OMS reacciona al retraso con la vacuna de Ebola
(WHO assails delay in ebola vaccine) Ver en Economia 'y
Acceso, bajo Acceso e Innovacion

R. Gladstone

New York Times, 3 de noviembre de 2014
http://www.nytimes.com/2014/11/04/world/africa/ebola-cure-
delayed-by-drug-industrys-drive-for-profit-who-leader-
says.html?_r=0



http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.1001724
http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.1001724
http://www.nytimes.com/2014/11/04/world/africa/ebola-cure-delayed-by-drug-industrys-drive-for-profit-who-leader-says.html?_r=0
http://www.nytimes.com/2014/11/04/world/africa/ebola-cure-delayed-by-drug-industrys-drive-for-profit-who-leader-says.html?_r=0
http://www.nytimes.com/2014/11/04/world/africa/ebola-cure-delayed-by-drug-industrys-drive-for-profit-who-leader-says.html?_r=0

[Type text]

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

Prescripcion, Farmacia y Utilizacion

Investigaciones

Uno de los tratamientos mas usados para el cancer de prostata no es beneficioso para la mayoria (Widely used prostate
cancer treatment not beneficial for most)
Worst Pills Best Pills Newsletter, octubre de 2014
Traducido por Salud y Farmacos

El cancer de prostata es el segundo cancer mas frecuente en
hombres y se diagnosticara a una séptima parte de los hombres
a lo largo de su vida [1]. En 2014, la Sociedad Americana del
Cancer estima que se diagnosticaran 233.000 casos, y mas de
29.000 personas falleceran por esta enfermedad [2].

A pesar de estas estadisticas tan preocupantes, el 80% de los
todos los casos de cancer de prostata se diagnostican
precozmente, cuando el tumor esta “localizado” en la prostata
y no se ha extendido a otras partes del cuerpo [3]. La reciente
proliferacion de diagndsticos precoces — la mayoria de los
cuales no produciran dafio ni el fallecimiento del paciente—
ha planteado a los médicos el dilema de decidir cual seria el
tratamiento mas adecuado, si lo hay, en estos casos.

Un estudio publicado en julio en Journal of the American
Medical Association (JAMA) Internal Medicine concluy6 que
un tratamiento de amplio uso, la terapia de privacion
androgénica (TPA), no parece prolongar la vida de la mayoria
de los hombres diagnosticados con cancer de prostata
localizado [4]. Al menos otros dos estudios de gran tamafio
han demostrado la falta de beneficio de la TPA en estos
pacientes [5, 6]

Dados los efectos secundarios graves y a menudo irreversibles
de esta terapia, su aparente falta de beneficio en la mayoria de
los pacientes ha suscitado preocupacion en la comunidad
médica que trata a los pacientes recién diagnosticados con
cancer de prostata localizado sin ningun otro problema de
salud afiadido [7].

Un tratamiento infectivo

La TPA reduce drésticamente la cantidad o actividad de las
hormonas sexuales conocidas como andrégenos,
principalmente testosterona, en un paciente. En el caso del
cancer de prostata, esto se consigue al extirpar los testiculos o
administrando hormonas para bloquear la produccién o accién
de los andrégenos en el organismo [8] (consulte en la tabla
inferior una lista de los farmacos méas usados para la TPA).
Cuando la administracion de TPA no se acomparia de
radioterapia o cirugia, se conoce como TPA primaria.

El estudio de JAMA Internal Medicine investigo si la TPA
primaria mejora la supervivencia en hombres con cancer de
préstata en estadio inicial. Para responder a esta pregunta, los
investigadores recopilaron datos de mas de 66.000 pacientes
de més de 66 afios inscritos en Medicare a los que se les
diagnosticd cancer de prostata en estadio inicial (estadio 1 6 2)
entre 1992 y 2009 [9]. Los autores compararon los resultados
en varones residentes en areas de Estados Unidos donde el
tratamiento administrado con mas frecuencia para tratar el
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céancer de prostata era la TPA (4reas de alto uso) con aquellas
areas en las que se usaba este tratamiento con menos
frecuencia (areas de bajo uso) [10].

Se dio a los pacientes hasta 15 afios de seguimiento a partir del
diagndstico inicial. El estudio hallé que la TPA primaria no
reducia la tasa de fallecimiento general o por cancer de
préstata. Esta falta de beneficio fue aparente incluso en
pacientes con cancer “poco diferenciado”, considerado
generalmente como el subtipo mas agresivo.

El estudio de JAMA Internal Medicine confirmé
principalmente los hallazgos de un analisis de 2008 de disefio
similar — realizado por varios de los mismos investigadores
— que realizaron el seguimiento a pacientes durante un
periodo de tiempo mas corto [11]. En sujetos con cancer de
prostata “moderadamente diferenciado”, que generalmente se
considera como menos agresivo, los resultados demostraron la
falta de beneficio de la TPA primaria sobre las tasas de
mortalidad general o especifica de cancer de prostata a los
cinco y a los 10 afos tras el diagnostico [12]. Sin embargo, a
diferencia del estudio de 2014, se observé un beneficio
modesto pero estadisticamente significativo de la TPA
primaria sobre la tasa de mortalidad relacionada con el cancer
de préstata a los cinco y 10 afios tras el diagndstico en
pacientes con cancer de préstata poco diferenciado.

Un estudio clinico aleatorizado y controlado, el método
estandar empleado para determinar los riesgos y beneficios de
terapias especificas, llegd a conclusiones bastante similares a
estos dos estudios. En el ensayo clinico del EORTC
(Organizacién Europea para la Investigacion y el Tratamiento
del Céancer), publicado en 2013 en la revista European
Urology, 985 sujetos con cancer de prostata localizado de
nuevo diagndstico se aleatorizaron para recibir tratamiento
inmediato con TPA primaria o bien el no tratamiento hasta la
aparicion de sintomas o complicaciones graves, como
diseminacion fuera de la prostata (“TPA diferida”) [13]. Los
sujetos recibieron seguimiento durante una media de 13 afios.
Aquellos sujetos en el grupo TPA primaria inmediata
recibieron tratamiento durante una media de siete afios, en
comparacion con dos afios de tratamiento para aquellos
sujetos en el grupo de TPA diferida [14].

Al final del estudio no se observaron diferencias significativas
en la tasa de mortalidad por cancer de prdstata o por otras
causas entre ambos grupos. Aunque la tasa de fallecimiento
general de los sujetos a los que se administré TPA diferida era
un 21% mayor que el grupo de terapia inmediata, esta
diferencia se debi0 a fallecimientos aparentemente no
relacionados con el cancer de prdstata. Sin embargo, el ensayo
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reveld un pico de fallecimientos por cancer de prostata en el
grupo TPA diferida entre el tercer y el quinto afio tras el
diagndstico inicial, lo que indica que los sujetos con
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enfermedad mas agresiva en el momento del diagndstico
pueden beneficiarse de la recepcidn inmediata de TPA
primaria [15].

Tratamientos empleados en la terapia de privacion androgénica para el cancer de préstata[16]*

Tratamientos que reducen los niveles de andrdgenos

Nombre comercial

Castracion quirdrgica (extirpacion de los testiculos)

goserelina* Zoladex

abiraterona Zytiga

degarelix Firmagon

histrelina Supprelin LA; Vantas
leuprolida Eligard; Lupron Depot; Viadur
triptorelina Trelstar

Tratamientos que bloquean la actividad androgénica  Nombre comercial
flutamida* Solo disponible como genérico
bicalutamida Casodex

enzalutamida Xtandi

nilutamida Nilandron

* Solo flutamida y goserelina estan aprobados por la FDA para su uso en el cancer de prostata
localizado. Los otros medicamentos solo estan aprobados para el cancer de préstata mas avanzado

[17].

Riesgos de la TPA

La TPA es un tratamiento irreversible cuando se realiza a
través de la castracién quirdrgica e, independientemente de si
se realiza mediante cirugia o fArmacos, produce profundos
cambios fisicos y en el bienestar emocional de los pacientes
[18]. Resultados iniciales del ensayo del EORTC revelaron
que los sofocos, ginecomastia, cefaleas y reacciones cutaneas
eran todos eventos significativamente mas comunes en sujetos
que recibieron la TPA inmediata en comparacion con el
tratamiento diferido [19].

Los autores del estudio de JAMA Internal Medicine de 2014
identificaron osteoporosis y aumento del riesgo de fracturas,
descenso de la libido y del tono muscular, aumento del peso, y
diabetes como efectos adversos adicionales de la TPA [20].

Coherencia en los estudios

Una editorial en el mismo ndmero de JAMA Internal
Medicine que contenia el estudio de 2014 concluia que la
evidencia hasta la fecha no justifica la prescripcion de TPA
primaria en hombres con cancer de prdstata localizado [21].
La evidencia demuestra casi undnimemente que la TPA
primaria solo provoca dafios y ningun beneficio en la
supervivencia para la mayoria de los hombres con cancer de
préstata localizado.

Podemos encontrar una notable excepcion en hombres con
formas mas agresivas de cancer localizado, en los cuales la
TPA primaria podria mejorar la supervivencia a corto plazo.
Entre los signos de enfermedades mas agresivas se incluyen
subtipos poco diferenciados, niveles altos de antigeno
prostatico especifico o PSA (un andlisis de sangre comun
empleado para cribar y realizar seguimiento del céncer de
préstata) en el momento del diagnéstico y con aumento rapido
del nivel de PSA en los primeros dos afios tras el diagnéstico
[22,23]. Sin embargo, los estudios parecen indicar que el
beneficio potencial de la TPA primaria en pacientes con
enfermedad agresiva podria limitarse a los primeros afios tras
el diagnostico, con tasas de fallecimientos similares en afios
posteriores.
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La editorial de JAMA Internal Medicine sefial6 que, a pesar de
la falta de evidencia de cualquier beneficio de la TPA primaria
en la mayoria de los hombres con cancer de préstata
localizado, médicos y pacientes estan optando por esta terapia
a unas tasas alarmantes [24]. Aproximadamente el 29% de
todos los hombres diagnosticados con los tipos menos
agresivos (“bien” o moderadamente diferenciado) de cancer de
préstata localizado recibieron TPA primaria en el estudio de
2014 [25]. Los autores de la editorial estimaron que el coste
anual del uso inadecuado de la TPA ascendia a 42 millones de
dolares Unicamente para los pacientes con Medicare [26].

Lo que puede hacer

Si le diagnostican c&ncer de prdstata localizado, consulte con
su médico los estudios tratados en este articulo y discutan cual
es la mejor opcidn, si la TPA inmediata, cirugia mas invasiva
o radioterapia, o el seguimiento sin tratamiento. Pueden
sopesarse muchos factores a la hora de decidir un plan
terapéutico apropiado, especialmente cuando se trata de TPA,
que puede ser irreversible.

Ya no se recomienda el cribado masivo de cancer de
prostata

El cancer de préstata es extremadamente comun en varones de
edad media y avanzada. El Grupo de Trabajo de los Servicios
Preventivos de Estados Unidos (USPSTF), la agencia nacional
encargada de formular las recomendaciones de cribado
preventivo, cita estudios en los que un tercio de los varones
entre 40 y 60 afios, asi como el 75% de los varones mayores
de 85 afios presentan células de cancer de prostata en la
autopsia, la mayoria de las cuales probablemente nunca
habrian llevado a una enfermedad clinicamente evidente en
caso de haber vivido durante méas tiempo [27].

En las ultimas décadas, mas y mas hombres se han sometido a
cribados rutinarios de cancer de préstata por sus médicos
mediante un analisis de sangre Ilamada antigeno prostatico
especifico o PSA. Aunque indudablemente este cribado ha
salvado la vida de algunos hombres cuyo cancer de prostata se
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detect y trat6é precozmente, ha resultado en un nimero mucho
mayor de hombres diagnosticados con cancer que de otra
forma no se habrian detectado — y no habrian requerido
tratamiento - durante la vida de los sujetos. Ademas cada vez
mas hombres sin cancer de prostata pero con una elevacion
falsamente positiva del nivel de PSA se han sometido
posteriormente a un seguimiento innecesario, invasivo y
peligroso para descartar el diagnostico.

Los problemas y deficiencias del analisis del PSA y los
riesgos de un seguimiento innecesario llevaron al USPSTF a
desaconsejar en 2012 el cribado masivo en hombres de edad
avanzada con el analisis de PSA dado que los riesgos de dicho
cribado superan sus beneficios [28].
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Publicadas nuevas directrices para el tratamiento de la presion arterial
(New blood pressure treatment guidelines released)
Worst Pills Best Pills Newsletter, septiembre de 2014
Traducido por Salud y Farmacos

En diciembre de 2013, el Comité Conjunto Nacional de
Estados Unidos sobre la Prevencion, Deteccion, Evaluacion y
Tratamiento de la Hipertension (JNC), un grupo de expertos
nombrado por el Instituto Estadounidense del Corazon,
Pulmones y Sangre, publicé nuevas directrices sobre el
tratamiento de la hipertension, o presion arterial alta, en
adultos [1]. EI INC se encarga de formular las directrices de
tratamiento para la hipertension cada varios afios. Sus
primeras directrices se publicaron en 1976 y la Gltima
actualizacién en 2003 se conoce como directrices JNC 7[2].
Este articulo resume las directrices JNC 8 y ofrece nuestra
postura al respecto.

A diferencia de las recomendaciones previas de la JNC, las
directrices JNC 8 han suscitado cierta polémica. La mayor
parte del contenido se centra en el aumento del objetivo de
tratamiento recomendado para la presion arterial sistolica
(PAS). Para adultos mayores de 60 afios, el objetivo de PAS
recomendado se eleva de 140 a 150 mmHg.

Este cambio, en apariencia menor, significa que una cifra
estimada de 7,4 millones de americanos mayores de 60 afios
con PAS entre 140 y 149 mmHg dejan de ser candidatos al
tratamiento con farmacos antihipertensivos [3].

El cambio recibid criticas por parte de algunos expertos en
hipertensidn que reclamaban que el objetivo previo de PAS
ofrecia una proteccion mayor contra enfermedades
cardiovasculares y renales en adultos de edad avanzada [4]. Y
aunque las otras recomendaciones en las nuevas directrices se
adoptaron “casi por unanimidad”[5] por el comité de 17
expertos del JNC 8, cinco miembros discreparon de la hueva
recomendacion de objetivo de PAS y expusieron su oposicion
en las paginas de Annals of Internal Medicine [6].

Sobre la hipertensién

La hipertension es la enfermedad crénica mas comdn en
Estados Unidos y afecta aproximadamente al 30% de las
poblacion adulta [7]. Las tasas son mucho mayores en
mayores de 65 afios (72%), adultos diabéticos (59%) y adultos
de raza negra (41%).

Los estudios han mostrado continuamente que el tratamiento
efectivo de la hipertension tiene maltiples beneficios vitales,
incluyendo la reduccion del riesgo de infarto, ictus, aneurisma
adrtico y enfermedades renales cronicas. Un anlisis de gran
tamafio realizado en 2009 concluyé que cada reduccién de 10
puntos en la PAS o de 5 puntos en la presion arterial diast6lica
0 PAD reduce el riesgo de eventos cardiacos (incluyendo
infarto) en un 22% y el riesgo de ictus en un 41% en pacientes
de edades entre 60 y 69 afios [8].

Sin embargo, en pacientes que han alcanzado cierto nivel de
presion arterial, una posterior reduccion no ofrece beneficios
adicionales, aunque el riesgo de eventos adversos derivado del
consumo de mas farmacos antihipertensivos persiste.
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La identificacion del punto preciso en el que este balance
riesgo-beneficio se inclina contra el tratamiento adicional para
diferentes grupos de pacientes se convirtio el centro del debate
de las directrices.

Las recomendaciones del JNC 8[9]

Las directrices del JNC 8 realizan nueve recomendaciones, las
cuales se diferencian en el grado de evidencia procedente de
los rigurosos ensayos clinicos en el que se basan. Algunas
recomendaciones se basan en dichos estudios, mientras que
otras son simplemente “opiniones de expertos” pues no hay
evidencias mas firmes. La siguiente tabla resume las
recomendaciones de tratamiento para los diferentes grupos de
pacientes. Se trata de recomendaciones generales y es posible
que no sean aplicables a pacientes con otros trastornos graves
asociados.

La polémica del INC 8

A la hora de formular sus recomendaciones, la mayoria de los
expertos del JINC 8 optaron por basar sus decisiones
Unicamente en la evidencia basada en ensayos clinicos
aleatorizados, el estandar principal para la evaluacion de
intervenciones médicas, y no en datos observacionales que
habian formado una parte sustancial de la evidencia utilizada
para las directrices previas del JINC 7 [10]. Otros expertos no
estuvieron de acuerdo, argumentaron que los estudios
observacionales, aungue menos rigurosos que los ensayos
clinicos aleatorizados, también generan informacidn valiosa si
se interpreta correctamente [11].

En un editorial de Annals of Internal Medicine [12] en el que
expresaban sus discrepancias con la mayoria, cinco expertos
del JNC expusieron gue la evidencia era insuficiente para
respaldar el nuevo objetivo de PAS de menos de 150 mmHg
para pacientes mayores de 60 afios y citaron varios ensayos
aleatorizados y estudios observacionales que reclamaban
beneficios demostrados del tratamiento para un objetivo de
140 mmHg o inferior. Los autores expresaron su apoyo para
un corte de edad mas alto de mas de 80 afios para el objetivo
de tratamiento de 150 mmHg de PAS, ya que afirmaban que la
evidencia era mucho mas clara al respecto y los riesgos del
tratamiento para un objetivo menor superan los beneficios en
este fragil grupo de mayor edad [13].

Efectos adversos de los medicamentos antihipertensivos
Las razones principales por las que la mayoria de los expertos
del JNC 8 apoyaron elevar el objetivo de PAS para pacientes
mayores de 60 afios fueron las dudas acerca del
sobretratamiento y los eventos adversos producidos por los
farmacos antihipertensivos .

Todos los farmacos antihipertensivos tienen el potencial de
reducir la presion sanguinea hasta niveles peligrosamente
bajos. En caso de hipotension pueden producirse dafios en
organos vitales como el corazdn (produciendo un infarto), asi
como otros eventos adversos. Por ejemplo, los farmacos
antihipertensivos se han asociado con un aumento del riesgo
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de caidas, especialmente en pacientes de edad avanzada,
probablemente como resultado de una presion arterial
excesivamente baja [14].

Clases especificas de farmacos antihipertensivos presentan
efectos adversos adicionales, algunos graves. Por ejemplo, las
directrices del JNC 8 son las primeras que desaconsejan el uso
simultaneo de IECA y ARA [15]. Aunque estos farmacos son
beneficiosos y vitales para algunos sujetos cuando se toman en
monoterapia, Su uso concomitante produce tasas altas de
insuficiencia renal, niveles peligrosamente altos de potasio en
sangre e hipotension. Ademas, la combinacién no ofrece
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beneficios adicionales sobre farmacos de cualquiera de estas
clases en monoterapia [16].

Efectos adversos de otras clases incluyen deshidratacion,
niveles bajos de sodio en sangre y gota (diuréticos tiazida),
bradicardia extrema (ACC y betablogueantes), tos seca y
efectos teratdgenos sobre el feto en mujeres embarazadas
(IECA), y, alarmantemente, un aumento de la tasa de infartos
y fallecimientos con ACC. (Para mas informacion sobre los
efectos secundarios de cada clase de fArmacos
antihipertensivos, consulte el articulo sobre la hipertension en
WorstPills.org)[17].

Pacientes

Tratamiento recomendado y objetivo de PA*

Pacientes mayores de 60 afios

Tratamiento con farmacos para un objetivo de PAS <150 mmHg y
PAD < 90 mmHg

Pacientes (de todas las edades) con enfermedad renal crdnica
(ERC) o diabetes

Tratamiento con farmacos para un objetivo de PAS > 140 mmHg
y PAD <90 mmHg

Pacientes

Farmaco de eleccion*

Todos los pacientes, excepto pacientes de raza
negra y aquellos con ERC

Las opciones de primera linea deberian incluir una de las siguientes clases:**
Diurético tiazida

Antagonista de los canales del calcio (ACC)
Inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA)
Antagonista del receptor de la angiotensina Il (ARA)

Pacientes de raza negra
ACC**

El tratamiento antihipertensivo inicial deberia ser un diurético tiazida o un

Pacientes con ERC

El tratamiento antihipertensivo deberia incluir siempre un IECA o un ARA

*Si el objetivo de presion arterial no se alcanza durante el primer mes de tratamiento, las directrices recomiendan aumentar la
dosis del farmaco inicial o afiadir un segundo farmaco, seguido de un tercer farmaco si la presién arterial sigue sin controlarse, de
una de las cuatro clases de farmacos descritas (diurético tiazida, ACC, IECA o ARA). Las directrices recomiendan emplear
farmacos de otras clases solo si los pacientes no pueden tomar o tolerar estas cuatro clases y desaconsejan el uso concomitante de
un IECA y un ARA. Finalmente, las directrices recomiendan derivar aquellos pacientes con presion arterial no controlada

persistente a un especialista en hipertension.

** E| Grupo de Investigacién en Salud de Public Citizen no esta de acuerdo con estas recomendaciones, ya que generalmente
recomendamos un diurético tipo tiazida como terapia inicial para pacientes hipertensos de cualquier raza sin ERC. Consulte

"Nuestras impresiones" méas adelante para mas detalles.

Nuestras impresiones

Sobre la polémica del cambio del objetivo de tratamiento de la
PAS de menos de 140 mmHg a menos de 150 mmHg para
mayores de 60 afios, los estudios realizados en adultos entre
60 y 80 afios muestran resultados opuestos y no es facil para
nosotros, basandonos en los datos disponibles, decidir qué
objetivo de tratamiento se deberia perseguir en esta poblacién
de pacientes. Sin embargo, la evidencia es mas clara, y el
acuerdo entre los expertos es mayor, en que los pacientes
mayores de 80 afios deberian recibir tratamiento para un
objetivo de PAS inferior a 150 mmHg [18].

Sobre la eleccion inicial del medicamento, disentimos
ligeramente con el JNC 8 y creemos que un diurético tipo
tiazida deberia ser generalmente la terapia inicial para
pacientes de raza negra y de otras razas sin ERC, debido a su
mayor capacidad para prevenir eventos de insuficiencia
cardiaca aguda [19]. Sin embargo, los IECA y ARA podrian
ser alternativas aceptables para ciertos pacientes de raza
distinta a la negra y los ACC para ciertos pacientes de raza
negra (por ejemplo, aquellos con diabetes mal controlada[20]).
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En pacientes de raza distinta a la negra, los IECA y ARA
deberian considerarse como terapias de segunda linea si no se
obtiene un control adecuado de la presion arterial con un
diurético tiazida. En pacientes de raza negra, los ACC son
superiores a los IECA y ARA [21] y por tanto deberian ser la
terapia de segunda eleccién si no se obtiene un control
adecuado de la presidn arterial con un diurético tiazida. Sin
embargo, dado su potencial para aumentar el riesgode infartos
y su relativa falta de beneficio en los resultados a largo plazo,
como enfermedades cardiovasculares y renales en pacientes de
raza distinta a la negra, no creemos que los ACC deberian
emplearse en pacientes de raza distinta a la negra[22], excepto
en pacientes en los que otras terapias no hayan tenido éxito.
(Para mas informacion sobre los ACC, consulte el articulo de
WorstPills.org [23])

Las recomendaciones anteriores se limitan a pacientes
hipertensos relativamente sanos sin otras enfermedades graves
asociadas. Para pacientes hipertensos con enfermedad renal
cronica, estamos de acuerdo con el JNC 8 en que deberia
emplearse siempre un IECA o ARA, dado su probado efecto
protector del rifion en estos pacientes.
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Aunque no esta recogido por el INC 8, las recomendaciones
farmacoldgicas para pacientes hipertensos con insuficiencia
cardiaca congestiva, enfermedad arteriocoronaria y otros
trastornos varian considerablemente de la presentada
anteriormente.

Lo que puede hacer

Si le han diagnosticado presion arterial levemente elevada
(hasta 160/100 mmHg, definido como hipertension de “estadio
1’ por el INC 7[24]), inicialmente deberia intentar controlar la
presién arterial con dieta y ejercicio. Un régimen terapéutico
apropiado incluye una dieta con bajo contenido en sodio,
ejercicio frecuente y, en caso de sobrepeso u obesidad, un
régimen de pérdida de peso gradual y saludable.

Si esto no es suficiente para lograr los niveles del objetivo de
presion arterial, su médico puede recetarle un régimen de
medicacion antihipertensiva (comenzando idealmente con un
diurético tiazida), con pocos farmacos y a la menor dosis
necesaria para lograr su objetivo de presion arterial.

Por Gltimo, los médicos deberian evaluar el riesgo
cardiovascular a largo plazo de todos los pacientes para
determinar el objetivo terapéutico 6ptimo y realizar
seguimiento de las complicaciones de la hipertensién.
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Encuesta nacional sobre el acceso, utilizacién y promocion del uso racional de medicamentos en el Brasil. Resultados
Preliminares (Pesquisa Nacional sobre o acesso, utilizagdo e promogdo do uso racional de medicamentos no Brasil PNAUM
Primeiros Resultados)

Ministerio de Salud de Brasil, 2014
Traducido por Salud y Farmacos

Introduccion

La Encuesta Nacional sobre Acceso, Utilizacion y Promocién
del Uso Racional de Medicamentos en el Brasil (PNAUM) fue
desarrollada por el Ministerio de Salud para evaluar los
aspectos relacionados al acceso, la utilizacion y la promocién
del uso racional de los medicamentos en el Brasil.

La encuesta se realizé en colaboracién con 11 Instituciones de
Educacién Superior y consta de dos partes: el componente de
poblacion y el componente de servicio.

Fueron entrevistadas 41.443 personas de todas las edades,
residentes en areas urbanas de las cinco regiones del Brasil, en
un total de 244 municipios, durante el periodo del 23
septiembre de 2013 hasta enero de 2014.

Los encuestados respondieron a preguntas sobre sus
enfermedades cronicas, los tratamientos que siguen, los
medicamentos que usan y como los obtienen. También se
evaluaron temas como el tipo de servicios de salud que
utilizan y sobre su estilo de vida, como fumar y el consumo de
alcohol.

Los primeros resultados de esta encuesta presentan datos del
componente poblacional, centrandose en algunas de las
enfermedades crénicas no transmisibles estudiadas.

Primeros resultados
Acceso y utilizacién de medicamentos para el tratamiento de
las enfermedades cronicas no transmisibles estudiadas

Hipertension. Los diez medicamentos mas utilizados para
tratar la hipertension (hidroclorotiazida*+, losartan*+,
captopril*+, enalapril*+, atenolol*+, amlodipina*,
propranolol*+, hidroclorotiazida en asociacion con losartan,

furosemida*+ y acido acetil salicilico*+) corresponden al 83
% de todos los medicamentos utilizados para esta enfermedad.
De ellos, nueve son mono-farmacos y estan en la Lista
Nacional de Medicamentos Esenciales del SUS (RENAME)
(*) y se proporcionan en las farmacias de las unidades de salud
del Sistema Unico de Salud (SUS); y ocho estan también en el
Programa Farmacia Popular del Brasil (+) y pueden ser
obtenidos sin costo. La hidrocolotiazida en asociacion con el
losartan sélo esta disponible para la compra con fondos del
propio bolsillo.

El pleno acceso en el Brasil al tratamiento medicamentoso
para la hipertension, en personas mayores de 20 afios, es del
94 % (Acceso total o pleno: obtencion de todos los
medicamentos necesarios en los Ultimos 30 dias de forma
gratuita o por pago del propio bolsillo). La distribucién de
dicho acceso por regién muestra que el mayor acceso esta en
las regiones Sur (95%) y Sudeste (96%), y el menor en el
Noreste (89%) y Cetro-Oeste (90%). En la region Norte es el
93%.

Diabetes. Los diez medicamentos mas utilizados para tratar la
diabetes (metformina*+, glibenclamida*+, gliclazida*,
glimepirida, simvastatina*+ , aspirina*+, metformina
combinacion con vildagliptina, vildagliptina, sitagliptina y
clorpropamida) corresponden al 89 % de todos los
medicamentos utilizados para esta enfermedad. De ellos, cinco
se encuentran en el RENAME (*) siendo distribuidos por las
farmacias de los centros de salud del SUS, y cuatro estan
también en el Programa Farmacia Popular del Brasil (+) y se
pueden obtener sin costo alguno. La glimepirida y la
metformina en asociacién con vildagliptina, vildagliptina,
sitagliptina y clorpropamida so6lo estan disponibles para su
compra con fondos de su propio bolsillo.
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El pleno acceso en Brasil para el tratamiento farmacolégico de

la diabetes en personas mayores de 20 afios es del 95%. La Acceso a medicamentos por personas con una 0 mas
distribucion de acceso total por region muestra que el mayor enfermedades cronicas no transmisibles estudiadas. El
acceso se encuentra en el Sureste (97%), Sur y Norte (95%) y pleno acceso a los medicamentos para el tratamiento de las
el més bajo en el Nordeste y en el Centro Oeste (93%). enfermedades cronicas no transmisibles estudiadas

(hipertension, diabetes, hipercolesterolemia, enfermedad
Acceso a los medicamentos segun las clases cardiaca, enfermedad respiratoria, reumatismo y depresion)
socioeconémicas: Los resultados no muestran que no hay muestra que cuanto mayor es el nimero de enfermedades
diferencia significativa en el acceso a los medicamentos cronicas no transmisibles reportadas por el entrevistado,
utilizados para tratar la hipertension y la diabetes entre las menor es el acceso a los medicamentos necesarios para su
clases econdmicas. El acceso total es superior al 90 % en todas tratamiento. Las diferencias entre las regiones se mantienen
las clases sociales, tanto para medicamentos para el cuando disminuye el acceso a estos medicamentos (Ver
tratamiento de la hipertension como para los utilizados para Cuadro 1).

tratar la diabetes. El acceso nulo a los medicamentos para
estas enfermedades es bajo, y no es superior al 1%.

Cuadro 1. Proporcion de personas de 20 o mas afios de edad, con pleno acceso, limitado o nulo a medicamentos para el tratamiento
de una, dos y tres 0 mas enfermedades crénicas estudiadas. Brasil, 2014 Fuente: PNAUM.

NUmero de enfermedades crénicas  Regién Acceso Total (%) Acceso Parcial (%)  Acceso Nulo (%)
Una enfermedad crénica Norte 96 3 1
Noreste 86 12 2
Sudeste 96 3 <1
Sur 95 4 <1
Centro-Oeste 92 7 <1
Dos enfermedades crénicas Norte 86 12 3
Noreste 84 14 2
Sudeste 93 6 1
Sur 90 9 1
Centro-Oeste 86 11 3
Tres 0 mas enfermedades cronicas.  Norte 84 14 2
Noreste 84 15 1
Sudeste 90 10 <1
Sur 89 11 <1
Centro-Oeste 86 12 2
Lugar de obtencién de medicamentos para el tratamiento respectivamente, se obtuvieron en el SUS. En relacion al
de las enfermedades crénicas no transmisibles investigadas Programa Farmacia Popular del Brasil, estas cifras
El Cuadro 2 muestra las fuentes de obtencién de representaron 18% para los diabéticos y el 16% para los
medicamentos clasificadas en: farmacias de los centros de hipertensos.
salud del SUS, Programa Farmacia Popular del Brasil y
farmacias privadas (pago de su propio bolsillo). Estas fuentes Aproximadamente el 50% de los medicamentos para el
fueron declaradas por los encuestados cuando éstos tratamiento de la depresion y la hipercolesterolemia se
proporcionaron las informaciones sobre cada uno de los obtienen en el SUS. Los medicamentos para el tratamiento de
medicamentos utilizados para las enfermedades especificadas. las enfermedades respiratorias cronicas y el reumatismo

tuvieron tasas bajas de obtencion en los servicios del SUS.
En el caso de la diabetes y la hipertensién, las enfermedades
de mayor prevalencia, el 61 % y 58 % de los medicamentos,

Cuadro 2. Lugar de compra de los medicamentos segun tipo de patologia (en %)

Lugar de compra Diabetes Hipertension Depresion  Hipercolesterolemia  Reumatismo  Enfermedad pulmonar

SUS 61 58 55 47 39 27

Farmacia Popular 18 16 6 17 6 8

Farmacia privada 21 26 39 36 55 65

Consideraciones generales principalmente para la hipertension (96% en Sureste y 89% en

Los resultados muestran acceso superior al 90% a los el Nordeste).

medicamentos para el tratamiento de la hipertension (94%) y

la diabetes (95%) en el Brasil. Cuanto mayor es el nimero de enfermedades crdnicas
reportadas por los entrevistados, menor es el acceso total a los

A pesar del acceso elevado para el tratamiento de la diabetes y medicamentos necesarios para su tratamiento (de 94 % con

la hipertensién, las diferencias regionales se observan una enfermedad a 88% con 3 0 mas enfermedades cronicas no

transmisibles)
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Para el tratamiento de la hipertension y la diabetes, méas del

70% de los medicamentos fueron obtenidos de forma gratuita

por la poblacion brasilefia.
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No se observaron diferencias significativas en el acceso a los
medicamentos para tratamiento de la hipertensién y la diabetes
en las clases econdmicas.

Para mayor informacién puede consultar
www.ufrgs.br/pnaum

Entrevistas

Costa Rica. Director médico de GNC: “No decimos que
nuestros productos curan algo”

Fernandez Sanabria, A

El Financiero, 1 de junio de 2014
http://www.elfinancierocr.com/negocios/GNC-
Ministerio_de_Salud-Francisco_Campabadal-
registro_de_productos_0_527947222.html

EF quiso profundizar en el conflicto entre GNC y Salud en
esta entrevista.

La conversacién con Francisco Campabadal, director médico
de GNC, se llevé a cabo horas antes de que el Gobierno
anunciara que iba a simplificar el proceso de inscripcion de
registro de productos con declaraciones juradas de
cumplimiento de las normas de salud.

P. Dofia lleana Herrera, jefa de la Unidad de Registro en el

Ministerio de Salud, planteaba que si usted vende sabila y

afirma que cicatriza la piel, usted debe demostrar que ese
producto surte tal efecto.

R. Ellos le llaman “producto natural medicinal”. En Salud le

atribuyen calidad de medicina a las hierbas. Dicen que las

hierbas son medicina. Ese concepto de que ellos quieren

usar medicinas para tratar es tipico de la medicina natural.

La naturopatia no es una ciencia médica reconocida en el
pais, tampoco en los EE UU. Ellos piden evidencia
cientifica para algo que en el planeta Tierra no es ciencia.
Ahi viene la imposibilidad de cumplir, porque ningln
médico convencional, como yo, va a usar su hombre para
decir que la sabila (bebida de aloe vera) sirve para nada.

P. La duda que me surge es que, si usted tiene un producto
natural que dice que le baja el colesterol, usted tiene que
demostrarlo ¢no?

R. En las etiquetas del producto dice “puede que ayude a...”,
no decimos que los productos curen algo.

P. Este producto que vende GNC (se le muestra una imagen de

un producto a base de levadura de arroz rojo) dice en su
etiqueta, explicitamente, que baja el colesterol malo. El

reglamento plantea que si su producto dice que va bajar el
colesterol, debe hacerlo, y para eso se les pide informacion.

R. Si a mi me llega una persona a mi consultorio con el
colesterol alto yo no le voy a mandar este producto, yo le

voy a mandar un farmaco. Hay gente que quiere probar con

este producto a ver si le sirve. En general, los médicos

convencionales no avalan este tipo de producto. Y en este
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mismo frasco tiene que venir una etiqueta que dicen que no
se debe diagnosticar, tratar ni curar enfermedades.

P Si, pero el reglamento lo que pide es demostrar con revistas

cientificas lo que se atribuye a ese producto, en el caso de
un suplemento dietético.

R ¢Como demuestra usted en una revista cientifica que la

proteina es proteina?

P. No, usted lo que debe demostrar es que suplemento

dietético realmente suplira un dieta. Por ejemplo, si al
tomar tal pastilla ese producto le suplira tal vitamina a su
dieta.

. Nuestros productos dicen que no sirven para tratar ni curar

enfermedades.

. ¢Usted sabe lo que implica para el consumidor que el

Ministerio les diga ahora que ustedes no deben demostrar
gue sus productos bajan el colesterol? ;Por qué hay que
cambiar el reglamento porque ustedes no pueden dar esa
informacion?

. Es que no existe.

. ¢Entonces por qué se afirma en el producto que baja el

colesterol malo?

. Se afirma de una forma folclérica en el sentido en que la

avena puede bajar el colesterol. Lo que pasa es que no
cuentan con el aval de la medicina tradicional. Las
monografias y ensayos clinicos son propios de la industria
farmacéutica, de la medicina convencional. EI médico
convencional no cree en este tipo de remedios.

. ¢Usted no cree que el consumidor si cree en este tipo de

remedios?

. Tiene derecho a creer en eso.

. Este otro producto dice que disminuye el impacto calorico

de los carbohidratos. ¢ No tiene sentido que les exijan
demostrar que este producto baja el impacto calérico de los
carbohidratos?

. Diay [en Costa Rica quiere decir al principio de frase

Bueno], habria que ver cuél es el ingrediente que estan
usando ahi.

. Es extrafio que se tenga que cambiar un reglamento porque

ustedes no pueden demostrar que sus productos naturales
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efectivamente bajan el colesterol, o bajan el impacto
caldrico de los carbohidratos que consumimos, como lo
ofrece la etiqueta, ;no cree?

R. Vea, lo de la levadura de arroz si hay estudios, lo que pasa
es que no podemos hablar de unos pocos productos y tratar
de interpretar toda la industria a ese nivel. Yo lo que le
quiero tratar de explicar es el problema de fondo, de por
qué la documentacion que exigen aca no existe en EE UU.
Estos no son productos avalados por médicos
convencionales. En algunos casos existen estudios, en
otros no.

P. ¢Por qué sus etiquetas dicen que ese medicamento me va a
bajar el colesterol malo?

R. Esto no es de nosotros.
P. Eso se vende en la tienda virtual GNC Costa Rica.

R. Si, si, si. Esto si tiene estudios. Pero es una excepcion de
pocas. Esta levadura yo la habia investigado cuando
empecé a trabajar aca y efectivamente hay unos cuatro
estudios de buena calidad que demuestran que bajaron el
colesterol malo de una manera eficaz. Lo que pasa es que
desde el punto de vista legal, especialmente los EE UU,
gue era donde yo ejercia medicina, si a mi me llega alguien
con un colesterol sumamente alto, y yo lo mando a
comprar este producto, y él se infarta a los dos dias, a mi
me pueden demandar, porque ese no es un producto
avalado por la medicina tradicional para tratar el colesterol.
Esto tiene algunos estudios que demuestran el efecto, pero
¢qué pasa con las capsulas de ajo, las de alcachofa, de
manzanilla, las de canela, las de algas?

P. Quizas el argumento del Ministerio de Salud (antes de que
cambiara de postura el miércoles de la semana pasada) y
estos reglamentos tiene sentido en el tanto yo, como
consumidor, asuma que tomar esto me bajara el colesterol
0 bajaré el efecto calérico de los carbohidratos, ¢por qué
variaria entonces los reglamentos que piden que se
demuestre lo que indica la etiqueta?

R. En los demas paises, lo que una agencia reguladora podria
decir es, “aportenos la evidencia” y se podria aportar, pero
usted no le puede pedir eso a toda una gama de productos
para que cumplan lo que solamente puede cumplir este.

P. ¢Pero entonces por qué se pone ese efecto en la etiqueta si
no me lo va a demostrar? Por eso tiene sentido que les
exijan la monografia del producto, para conocer su
efectividad, ;no cree?

R. La monografia lo que dice son las indicaciones,
dosificacion y toxicologia.

P. La definicion en el reglamento dice que se trata de la

“descripcion cientifica y técnica de la seguridad y eficacia
del producto final.”

R. Estamos hablando de indicaciones y dosis. Esto es un
problema de fondo. De qué es la medicina dependiendo de
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cierto punto de vista. Por eso este es un tema que se puede
volver controversial, porque la naturopatia o medicina
natural es vista como una medicina que cree en los efectos
terapéutico de ciertos productos naturales, pero eso no es
avalado por la medicina convencional, que es la Gnica que
tiene respaldo gubernamental en la mayoria del planeta
tierra. Estos son productos naturales, esto es arroz que se
vende de una forma méas concentrada. Viene bajo la misma
premisa de que la avena puede bajar el colesterol también.
Esto es como vender avena concentrada. Hasta las cajas de
cereal Cheerios lo dicen: “Puede que ayude a bajar el
colesterol” y trae un corazon, pero hay una gran diferencia
entre esto y Lipitor, el medicamento.

P. ¢Entonces por qué estos productos dicen que van a bajar el

colesterol?

. Lo dicen de la misma forma que lo dice el cereal.

. Los cereales lo dicen de una forma diferente. Entiendo que

ellos dicen “En una dieta saludable esto puede ayudar”.
Este producto de ustedes dice directamente: “Baja el
colesterol malo”.

. A mi me gustaria tener el frasco entero de esto para

responderle. Yo si sé que de esto hay cuatro estudios que
respaldan a la levadura de como un producto efectivo para
bajar el colesterol malo. Sin embargo, le digo, esto no es
avalado por la medicina convencional. No cae en los
mismos estandares que algo como Lipitor, un
medicamento.

. Por eso mismo tiene sentido pedir, como lo hace el

reglamento de estos productos, que se demuestre lo que
ofrece la etiqueta, ¢no cree?

. A nosotros no nos molestaria que en un caso como el de

este producto en especificos se nos solicite la evidencia
cientifica que hay. Pero no se puede aplicar a toda la gama
de productos que tenemos. Ellos deben tener la flexibilidad
de aplicarlos para algunas cosas y para otras no, y entender
por qué eso existe y no existe alrededor del mundo.

P. ¢ Tiene sentido que yo le diga que no venda ese producto si

usted no demuestra tales efectos?

. Creo que seria interesante hacer un analisis de cada

producto individualmente. El error es aplicar unas leyes a
toda una industria. Algunos casos podemos verlos de esa
manera, y entre mas médicos tradicionales los
recomienden, mas se pueden pedir los estudios.

P. Por el lado de los suplementos dietéticos, dofia lleana

Herrera, jefa de la Unidad de Registro, decia que ustedes
tenian problemas para aportar los maximos y minimos de
vitaminas y minerales para ver si efectivamente estos
productos suplen las dietas. ;Qué opinan de esas
exigencias?

. Ese no era el problema de los suplementos dietéticos. El

problema es que ese reglamento hace una interpretacion
Unica en el mundo de lo que puede o no clasificarse como
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suplemento dietético. Para ello hay dos tablas, una de
minimos y maximos. El Ministerio dice que con solo una
sustancia que esté por encima o por debajo de esas dos
tablas ya no puede ser clasificado como un suplemento
tradicional. Eso solo pasa en Costa Rica. Y no es que no
podemos demostrar que las vitaminas que estan en la
etiqueta no vienen en el producto. Eso esta en la formula
cuali-cuantitativa. Eso existe y esta presentado. Es un
problema de concepto de creer que producto nutricional
[es] el que cae exactamente en esas tablas. Eso lo han visto
muchos expertos. Eso es algo de Costa Rica, nada mas.
Nosotros fuimos a hablar con las fuentes del reglamento
(Campabadal aport6 tales documentos a EF), la
bibliografia. Hablamos con los expertos, y ellos nos dicen
gue estas son solo recomendaciones, una estimacién, un
aproximado, pero no puede ser un limite absoluto para la
fabricacién de productos que define qué es y qué no es un
suplemento alimentario.

Inyeccion farmacéutica. Un laboratorio coloca miles de
vacunas contra la varicela para bebés en contra de la
recomendacion de Sanidad. ‘Lobbies’ fuera de control
José Luis Barberia

El Pais, 9 de noviembre de 2014
http://politica.elpais.com/politica/2014/11/07/actualidad/1415
381372 _000150.html

Esto no ha sido un partido de badminton, esto ha sido una
batalla tremenda en la que ellos han utilizado todo tipo de
recursos y nosotros hemos tenido que actuar manu militari”,
afirma Francisco Salmerdn Garcia, jefe de la division de
productos bioldgicos y biotecnologia de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. “Ellos” son la
compafiia farmacéutica Sanofi Pasteur Merck Sharp and
Dohme, fabricante de la vacuna contra la varicela Varivax, y
la expresion “todo tipo de recursos” incluye, segiin Salmeron,
el envio de cartas personales amenazantes: “Me advirtieron
que me perseguirian por las vias penal y administrativa
disciplinaria si la agencia oficial no rectificaba la decision de
bloquear la venta de la vacuna de la varicela en las farmacias”.

“;Cartas amenazantes enviadas por nosotros? Que las saquen
y presenten como prueba porque eso es radicalmente falso”,
responde Marta Reyes, directora de comunicacion y marketing
de Sanofi en Espafia.

“Voy a leerle un parrafo de esas cartas y usted me dira si se
aprecia o no en estas lineas un tono de amenaza”, indica
Salmeron. “Escuche: ‘Adoptaremos la oportuna depuracion de
responsabilidades de los funcionarios intervinientes, y ello por
la via disciplinaria, patrimonial e incluso penal’. Amenazar
con represalias disciplinarias a un funcionario como yo supone
darte a entender que pueden hacer que tus jefes te remuevan
del cargo y te sancionen. Esto no es México, donde te mandan
un sicario a los que se les resisten, pero aqui también buscan
asustarte”, indica este alto ejecutivo de la agencia oficial que
debe autorizar o no la comercializacion de los medicamentos.

Los responsables de salud publica decidieron hace mas de un
afio restringir el uso de esta vacuna al uso hospitalario, lo que
impedia a los padres comprarla en las oficinas de farmacia,
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alegando abusos en su utilizacién. La farmacéutica llevo el
caso a la justicia. La batalla finalizo a finales de septiembre
con la retirada por parte de la multinacional farmacéutica del
recurso que interpuso contra la decision de la Agencia de
Medicamentos. A lo largo del proceso, Sanofi ha contado con
el respaldo de la Asociacion Espafiola de Pediatria (Aeped), la
Asociacion Espafiola de Vacunologia (AEV) y la Sociedad
Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene.

Me advirtieron de que me perseguirian por via penal y
administrativa si no permitiamos vender Varivax en farmacias

Estas tres asociaciones defienden la vacunacion contra la
varicela en dos dosis para todos los nifios de entre uno y dos-
tres afios, frente al criterio del Gobierno espafiol —y de la
gran mayoria de los paises europeos, excepcion hecha de
Alemania, Grecia, Luxemburgo y Lituania—, que reserva la
vacuna a los adolescentes de 12 afios que no hayan pasado esa
infeccién y a los grupos de riesgo. Consideran que dado que la
varicela es una infestacion de tipo benigno en la infancia, pero
grave en las embarazadas y los adultos, es preferible que los
nifios superen la epidemia de forma natural y generen los
anticuerpos que les inmunizaran de por vida. “Hay vacunas
maravillosas, buenas y menos buenas, y la de la varicela forma
parte de estas Ultimas, ya que no asegura la inmunidad.
Ademas, la sanidad publica debe considerar la relacién coste-
beneficio. Tuvimos que prohibir su venta porque se estaba
haciendo un uso irracional, abusivo y contraproducente”,
indica Francisco Salmeron.

La polémica se alimenta de argumentos técnicos contrapuestos
basados en estrategias diferentes de salud publica, pero, en
palabras de Belén Crespo, directora de la Agencia de
Medicamentos, “esto ha sido la batalla de una empresa que se
mueve por intereses econémicos”. Lo extraordinario del caso
es que los pediatras hayan prescrito un total de 400.000 dosis
contraviniendo el criterio de la autoridad sanitaria: salvo en
algunas comunidades, en 2005 se decidié que se vacunara solo
a los 12 afios, pero era frecuente que padres que no querian
esperar compraran Varivax en farmacias. A causa de esa
desavenencia, nuestro pais tiene un porcentaje global de
vacunacion contra la varicela situado entre el 40% y el 45%,
precisamente en la franja (20%-80%) que la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) juzga peligrosa. Los expertos de
la OMS aseguran que la vacunacion masiva infantil reduce el
virus circulante e impide que la poblacidn entre en contacto
con el patdgeno y genere el “efecto de revacunacion
continua”, necesario para que el microorganismo no se
reactive en la edad adulta y manifieste en forma del temido
herpes zéster (un sarpullido cutdneo que afecta solo a quien ya
ha pasado la varicela, puede provocar dolor y dejar secuelas).

El pulso lleg6 a adquirir grados de esperpento nacional:
asociaciones médicas denunciando el desabastecimiento de la
vacuna y, como no podia ser menos, el aumento de la varicela
infantil; padres alarmados que por su cuenta y riesgo —
muchas veces sin considerar la necesidad de preservar la
cadena del frio del medicamento— se precipitaron a recorrer
la geografia espafiola para comprar Varivax en Navarra, Ceuta
o0 Melilla, e inicialmente también en Madrid, comunidades en
las que era mas fécil adquirirla en las farmacias por tenerla
incluida a edades tempranas en su calendario autonémico
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(Madrid eliminé en 2014 la vacunacion a los 15 meses). “Si
unos padres me piden la vacuna, yo no puedo negarsela”,
resume un pediatra. La opinién de que los médicos tienen
libertad de prescripcion estd muy asentada. En la actualidad es
casi imposible comprarla en Espafia. Los padres que insisten
en vacunar a sus hijos llegan a viajar a Portugal, Andorra'y
Francia.

“Suministrar 400.000 dosis en contra de las normas fijadas por
el Ministerio de Sanidad es una barbaridad. Tenga en cuenta
que en Reino Unido se han dispensado un total de 17.000
dosis de la vacuna y eso que tiene 805.000 nifios nacidos por
afio, el doble que en Espafia; que en Francia han suministrado
58.000, también con el doble de nacimientos; que en Holanda,
600; en Noruega, 1.000; en Bélgica, 18.000; en Suiza, 15.000;
en Polonia, 87.000; en Dinamarca, cero, ninguna”, recita
Ildefonso Hernandez Aguado, presidente de la Sociedad
Espafiola de Salud Publica y Administracion Pudblica, que,
como otras organizaciones médicas, apoya en este caso la
estrategia gubernamental.

¢Acaso las 17.000 dosis de Reino Unido y las 400.000 de
Esparia son indicativas de la diferente influencia que los
lobbies farmacéuticos ejercen en uno u otro pais? “No le
quepa duda. Tras analizar la vacuna, las autoridades de Reino
Unido ofrecieron a los laboratorios comprarla al precio de dos
libras, pero la compafiia no lo considerd rentable y desistid. Al
contrario que alli, en Espafia hemos cometido el error de
permitir que los medicamentos que la sanidad publica no
adquiere tengan precio libre. El resultado ha sido que tenemos
la vacuna de la varicela mas cara de Europa (€71 por dos
dosis) y que el fabricante ha multiplicado sus esfuerzos de
promocion para vender aqui el maximo”, responde Francisco
Salmeron.

A Marta Reyes, responsable de comunicacién de Sanofi
Pasteur, no le consta —“tendria que mirarlo”, dice— que la
vacuna contra la varicela que se vende en Espafia sea la mas
cara de Europa. “Lo que no se puede hacer es cortar 1a
distribucion de la vacuna”, subraya.

¢Por qué, pese a las instrucciones de las autoridades sanitarias,
los pediatras espafioles siguieron prescribiendo Varivax o
Varilrix —la otra vacuna contra la varicela, que ya estaba
restringida a uso hospitalario— para los nifios de un afio? El
jefe de la division de productos de la Agencia Espafiola del
Medicamento lo tiene claro: “Los lobbies estan aqui tan bien
organizados que consiguen que ni siquiera se hable de ellos.
En los congresos y publicaciones médicas que financian han
impedido cualquier debate serio sobre el asunto, de forma que
muchos pediatras han sacado la conclusion de que el
ministerio se oponia a la vacunacion masiva infantil por
razones exclusivamente econédmicas y no de salud publica.
Ninguln otro Gobierno europeo ha tenido que bloquear la venta
de la vacuna, y es que alli a los pediatras no se les ocurre
contravenir las recomendaciones oficiales”, apunta Francisco
Salmeron.

A su juicio, los laboratorios tienen un peso desmedido no solo
entre la profesion médica, sino también en la opinién publica.
“Deforman la realidad para seguir ganando dinero a costa de

la salud de los espafioles, financian y controlan las direcciones
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de muchas asociaciones profesionales y de sus publicaciones”,
subraya. Ildefonso Hernandez comparte ese juicio: “La
mayoria de las asociaciones profesionales estan financiadas
por la industria y algunas tienen presupuestos que superan los
15 millones. Habria que preguntarles si se sienten
influenciados, presionados y hasta qué punto”, sefala el
presidente de la Sociedad Espafiola de Salud Pudblica y
Administracién Publica.

Dada la proliferacion de gabinetes de comunicacion que
asesoran al sector, preguntar resulta tan facil como dificil
obtener respuestas satisfactorias. Nadie parece tener a mano el
presupuesto ni siquiera aproximado destinado al marketing, ni
qué parte de los fondos que manejan las asociaciones médicas
provienen de la industria. Aunque todos hacen gala de una
gran disposicion a la transparencia, la respuesta en Gltima
instancia sera algo similar a: “No tenemos obligacion de
facilitar esos datos”.

Cinco de los 11 autores del calendario de vacunaciones que el
Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafiola de
Pediatria recomienda para 2014 estan o han estado integrados
en comités asesores de empresas farmacéuticas fabricantes de
vacunas. “No hay ningiin comité de vacunacion de la
Asociacion Espafiola de Pediatria que no tenga conflicto de
intereses entre sus relaciones con las compaiiias y su labor
profesional”, asegura Ildefonso Hernandez.

“Las empresas farmacéuticas hacen su propaganda, su
marketing, pero el que decide es el pediatra. ¢Por qué se han
prescrito en Espafia 400.000 dosis contra la varicela? Porque
los pediatras espafioles siempre hemos sido muy provacunas”,
sostiene Fernando Moraga Llop, vicepresidente primero de la
Asociacion Espafiola de Vacunologia.

P ¢Se siente presionado por la industria?

R. En absoluto. Llevo mucho tiempo organizando congresos
de vacunas. Nosotros decidimos los temas y los ponentes.
Hombre, otra cosa es que yo me dirija a un laboratorio y le
proponga que nos aporten la intervencién de una persona que
pueda explicarnos esto o aquello y ellos me lo indiquen.

P ¢Su asociacion esta financiada en mas de un 90% por las
compafiias?

R. No sé si ese porcentaje. ..

P. De qué presupuesto anual disponen?

R. No lo sé ahora mismo. Tendria que hablar con el tesorero.
P. Pero las empresas del sector financian sus actividades. ..

R. La ayuda de la industria funciona desde siempre. Si eres
médico de hospital y quieres ir a un congreso, quien te paga el
viaje y la estancia no es el hospital, sino las empresas, pero a
mi ningdn laboratorio me ha presionado para decir una

falsedad.

P. ;{No es muy cara Varivax?
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R. Lo de mucho o poco es relativo. EI Ministerio de Sanidad
deberia reunirse con la industria para obtener precios
razonables.

P. ¢Y por qué cree que el ministerio ha optado por bloguear la
venta de la vacuna?

R. No actla con criterios cientificos.

P. Les acusan de marginar a los cientificos criticos con
determinadas vacunas...

R No iré a un congreso si hay gente que no habla bajo la
evidencia cientifica.

La Asociacion Espafiola de Pediatria recomienda en su web
vacunar a nifios en edad temprana porque, si bien la varicela
es una enfermedad benigna, “pueden surgir complicaciones
que necesiten tratamiento o ingreso hospitalario en uno de
cada seis nifos afectados”. La organizacion defiende la
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utilidad de la vacuna apoyandose, entre otras cosas, en los
resultados que ha dado en EE UU, donde se utiliza hace 15
afios y recuerdan que la gran mayoria de nifios han pasado ya
la varicela antes de los 12 afios.

“Cientifico” es la palabra clave en el pulso que se libra en la
sanidad. Las farmacéuticas hablan siempre en nombre de la
ciencia, obviando el coste que las innovaciones médicas,
reales o ficticios, suponen para el erario publico, y las
asociaciones profesionales se denominan a si mismas
cientificas, adjetivo que sus criticos acostumbran, en
ocasiones, a entrecomillar. En la vista del recurso que
interpuso contra la Administracién, Sanofi cont6 con el
testimonio a su favor de dos miembros del Comité Asesor de
Vacunas de la Asociacién Espafiola de Pediatria, pero el
abogado del Estado no se dej6 impresionar por sus argumentos
y su contraataque resulté demoledor: “; Ustedes formaron
también parte del comité de su asociacion que aval6
cientificamente que determinado somier evita la muerte subita,
recomendo las galletas Dinosaurio y los pafiales Dodot?”.

Prescripcion

Plan global para el buen uso de los antibidticos y
Declaracion sobre la resistencia a los antibioticos

Martin Khor

Red Tercer Mundo, No. 169, 27 de junio de 2014
http://web2.redcimlac.org/index.php?option=com_content&vi
ew=article&id=670:plan-global-para-el-buen-uso-de-los-
antibioticos&catid=4:noticias-de-interes&ltemid=31

Con el fin de frenar la creciente ineficacia de los antibi6ticos
para el tratamiento de infecciones peligrosas, esta cobrando
fuerza la idea de lograr que los médicos receten y los pacientes
utilicen los medicamentos adecuadamente. Expertos y
autoridades del sector han advertido que, si no se toman
medidas, dicha resistencia podria provocar “el fin de la
medicina moderna”.

En la Asamblea Mundial de la Salud, celebrada en mayo en
Ginebra, la OMS recibi6 el visto bueno para la elaboracion de
un plan de accion mundial para combatir la resistencia a los
antibiodticos. La OMS debe presentar el plan en un afio, un
proyecto del cual debe estar listo en enero préximo.

Los ministros también acordaron formular planes nacionales
para contener la resistencia de las bacterias a los antibi6ticos y
acelerar los esfuerzos para utilizarlos responsablemente.

La resistencia de las bacterias esté tornando ineficaz la accion
de varios antibiéticos para un nimero creciente de pacientes
en todo el mundo que sufren de infecciones estomacales,
dermatolégicas y respiratorias, asi como enfermedades graves
como la tuberculosis, la malaria, la neumonia y la gonorrea.

Es frecuente que los pacientes que se someten a intervenciones
quirargicas en los hospitales se infecten con “supermicrobios”

peligrosos, como el MRSA (estafilococo aureus resistente a la

meticilina), que son dificiles de tratar.
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Aunque el problema se conoce desde hace décadas, las
medidas adoptadas a escala mundial o nacional han resultado
insuficientes para prevenir el uso excesivo e incorrecto de los
antibioticos, y la acumulacién de resistencia en las bacterias
ya ha alcanzado proporciones de crisis.

La directora general de la OMS, Margaret Chan, y la
responsable del Departamento de Salud del Reino Unido,
Dame Sally Davies, han advertido sobre la crisis, que nos
conduciria a una era preantibioticos en la que millones de
personas moririan de enfermedades actualmente tratables o de
operaciones no peligrosas, a causa de las bacterias resistentes.

La delegacién de Malasia dijo este afio en la Asamblea
Mundial de la Salud que era necesario tomar conciencia y
adoptar medidas al mas alto nivel, y propuso que se
emprendan acciones concretas, en especial en materia de
saneamiento e higiene, se utilicen vacunas cuando sea posible,
se innove en la prestacion de servicios y se disefien programas
de promocion de la salud y de comunicacion para modificar la
practica actual del uso de antimicrobianos.

Las delegaciones de India y Ghana, ésta Ultima en
representacion de los paises africanos, expresaron una
preocupacion comun de los paises en desarrollo, al indicar que
el plan de accién debe tener en cuenta las necesidades
especiales de estos paises e incluir el apoyo a las medidas que
deben adoptar. Subrayaron, ademas, la importancia de
asegurar el acceso a los nuevos antibiéticos a precios
asequibles.

Esto se refiere a uno de los temas cruciales de la discusion
sobre la resistencia a los antibiéticos. La situacion es muy
preocupante porque desde mediados de la década de 1980 no
se ha descubierto ninguna clase nueva y no existe seguridad de
que se descubra. Debido a que los antibioticos existentes
pueden volverse ineficaces en algunos afios debido a la


http://web2.redcimlac.org/index.php?option=com_content&view=article&id=670:plan-global-para-el-buen-uso-de-los-antibioticos&catid=4:noticias-de-interes&Itemid=31
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resistencia, en todo el mundo la gente estara indefensa ante las
superbacterias.

Pero incluso si se descubrieran y se pusieran a la venta nuevos
antibioticos, probablemente se haria con una proteccion de
patente. Por esto, los precios podrian ser tan altos que la
mayoria de las personas, especialmente en los paises en
desarrollo, no podrian utilizarlos.

Los paises en desarrollo estan pidiendo a la OMS que asegure
que su plan de accién aborde estas cuestiones. El Reino
Unido, lider en el tema de la resistencia a los antibidticos,
asegurd a India y los paises africanos que sus preocupaciones
serian tenidas en cuenta.

De acuerdo con la resolucién de la Asamblea Mundial de la
Salud, el plan de accién debe contener propuestas sobre un
plan nacional para luchar contra la resistencia, reforzar la
vigilancia y la capacidad de los laboratorios, asegurar el
acceso a los medicamentos, mejorar la prevencion de las
infecciones y fomentar la investigacion para descubrir nuevos
antibidticos.

Es importante destacar que el plan también propondra la forma
de “regular y promover el uso racional de los medicamentos,
en particular para la cria de animales, y garantizar una
atencion adecuada de los pacientes”.

Poco antes de que se realizara la Asamblea Mundial de la
Salud, cincuenta organizaciones de Asia, Africa, Estados
Unidos, Europa y América Latina se reunieron en la sede del
Centro del Sur, en Ginebra, y constituyeron la Coalicion
contra la Resistencia a los Antibioticos (Antibiotic Resistance
Coalition) para hacer campafia por la adopcién de medidas
para frenar la tendencia a la resistencia. Reclaman las
siguientes acciones:

e Prohibicidn del uso de antibidticos en la ganaderia para
promover su crecimiento. (Gran parte de los antibiéticos se
utilizan en los animales y la resistencia que generan las
bacterias en el ganado es transferida a los seres humanos a
través de la cadena alimenticia.)

e Prohibicidn de la nociva promocion de antibioticos, en
especial el incentivo al personal médico para que haga un
uso excesivo o los recete indebidamente.

e Los hospitales y médicos privados deben recibir directrices
sobre el uso adecuado de antibioticos en el tratamiento de
los pacientes.

¢ Realizacion de un seguimiento exhaustivo del uso de
antibioticos por parte de los médicos y la explotacién
ganadera, asi como de las tendencias del estado de
resistencia en varios patdgenos.

¢ Apoyo a la innovacion dirigida a nuevos antibiéticos y en
formas que desvinculen los gastos de investigacion y
desarrollo del precio de los medicamentos, para que puedan
ser asequibles a todos los pacientes.
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Aungue las iniciativas de la Asamblea Mundial de la Salud
hacia un plan global recibieron un amplio apoyo, también
existe el riesgo de que quede solo en el papel y no se lleve a la
practica. Por ello, el inicio de una campafia por parte de la
sociedad civil para poner de relieve los peligros de la
resistencia a los antibidticos y la necesidad de adoptar diversos
tipos de accion, también da lugar a la esperanza.

Con un plan global y la accion de las organizaciones de la
sociedad civil, por fin hay alguna esperanza de que la
resistencia a los antibidticos se aborde de manera més seria en
el futuro.

La Declaracion sobre la resistencia a los antibidticos que ha
publicado la coalicion se encuentra disponible en:
http://web.ifarma.org/images/files/Declaracion_ ARC%20Gine

bra%202014.pdf

Prescripcién potencialmente inapropiada en mayores de
65 afios en un centro de salud de atencién primaria

Naldy Parodi Lopez N, Villan VillanYF, Maria Isabel
Granados Menéndez MI, Royuela A

Atencion Primaria, 2014; 46(6): 290-297
http://ac.els-cdn.com/S0212656714000146/1-s2.0-
S0212656714000146-main.pdf?_tid=a99c7f78-5950-11e4-
8183-

00000aab0f6b&acdnat=1413916550 5b1e55409a388ch9b323
31e0297f5104

Objetivo. Identificar las prescripciones potencialmente
inapropiadas (PPI) y omisiones de prescripcion (OP) mediante
los criterios STOPP/START vy factores asociados en pacientes
> 65 afios en un centro de salud de atencién primaria.

Disefio. Estudio descriptivo-transversal.

Emplazamiento. Centro de Salud Mondvar, atencién
primaria. Periodo de estudio: 6 meses.

Participantes. Doscientos cuarenta y siete sujetos
identificados mediante aleatorizacién simple. Criterios de
inclusién: individuos de > 65 afos que acudieron a la consulta
médica > 2 veces en el periodo de estudio. Exclusion:
situacion terminal y pertenecientes a residencias.

Métodos. Recogida de datos a través de historias clinicas
electronicas. Se evaluaron: criterios STOPP/START, edad,
sexo, comorbilidad y nimero de farmacos cronicos. Variables
principales: PP1 y OP identificadas por los criterios STOPP y
START, respectivamente.

Resultados. Se identificaron 81 pacientes (32,8%) con PPI; la
mas frecuente correspondié a benzodiacepinas de vida media
larga en 17 (6,9%). Se encontraron 73 (29,6%) con OP; la mas
frecuente fue la ausencia de estatinas en pacientes con diabetes
mellitus, y uno o mas factores mayores de riesgo
cardiovascular en 21 (8,5%). Asociacion de PPI con
polimedicacion ajustado por edad y sexo (OR: 2,02; IC 95%:
1,15-3,53; p = 0,014) y asociacion de OP con polimedicacion
ajustado por edad y sexo (OR: 2,37; IC 95%: 1,32-4,24; p =
0,004).


http://web.ifarma.org/images/files/Declaracion_ARC%20Ginebra%202014.pdf
http://web.ifarma.org/images/files/Declaracion_ARC%20Ginebra%202014.pdf
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Conclusiones. La prescripcién inapropiada en mayores es
frecuente y esté relacionada con el uso de benzodiacepinas de
vida media larga. Existen diabéticos con factores de riesgo
cardiovascular en los que se omiten las estatinas. La
polimedicacion juega un papel importante en las PPl y OP.

Ancianos fragiles polimedicados: ¢es la deprescripcion de
medicamentos la salida?

Gavilan-Moral E, Villafaina-Barroso A, Jiménez-de Gracia L,
Gbmez Santana MC

Revista Espafiola de Geriatria y Gerontologia, 2012; 47 (4):
162-167

La deprescripcion es el proceso de desmontaje de la
prescripcion de medicamentos por medio de su revision, que
concluye con la modificacion de dosis, sustitucion o
eliminacién de unos farmacos y adicion de otros. Su desarrollo
pretende resolver tensiones y contradicciones entre 2 pares de
interrogantes: 1) ¢es la expectativa de vida menor que el
tiempo que tarda el medicamento en obtener beneficios?, y 2)
¢son congruentes las metas de la atencion sanitaria con los
objetivos de la prescripcidn-deprescripcion? La validez de la
deprescripcion estd fundamentada en argumentos cientificos y
éticos. Desconocemos la utilidad y seguridad de muchos
medicamentos que siguen los ancianos fragiles o enfermos
terminales; otros producen efectos adversos molestos o graves.
Por tanto, en determinadas ocasiones su retirada pudiera estar
justificada, siendo de una manera sustancial seguro hacerlo.

Proyecto MARC: elaboracién de una lista de
medicamentos de alto riesgo para los pacientes cronicos
Portal del Medicamento, Junta de Castilla y Ledn, 24 de julio
de 2014
http://www.saludcastillayleon.es/portalmedicamento/es/noticia
s-destacados/destacados/proyecto-marc-elaboracion-lista-
medicamentos-alto-riesgo-pa

Los medicamentos de alto riesgo son objetivo prioritario de
muchas de las estrategias de mejora de la seguridad del
paciente. Tanto el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad (MSSSI) como las Comunidades Auténomas han
promovido la implantacion de practicas seguras con los
medicamentos de alto riesgo y, de hecho, la disponibilidad de
protocolos actualizados para estos medicamentos en los
hospitales es un indicador de la estrategia de seguridad del
paciente del Sistema Nacional de Salud.

El paciente cronico es especialmente vulnerable a los errores
de medicacion, por lo que las estrategias de reorientacion de
los sistemas sanitarios hacia la cronicidad podrian beneficiarse
de la disponibilidad de una lista de medicamentos de alto
riesgo especifica para estos pacientes.

En este sentido, el MSSSI en colaboracion con el ISMP-
Espafia ha realizado el Proyecto MARC, con el objetivo de
identificar los grupos terapéuticos y medicamentos de alto
riesgo para pacientes cronicos, en los que se debe priorizar la
implantacion de practicas de prevencién de errores efectivas.
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Los grupos de alto riesgo identificados son: antiagregantes
plaquetarios, anticoagulantes orales, antiepilépticos de
estrecho margen, antiinflamatorios no esteroideos,
antipsicoticos, benzodiacepinas y analogos, B-bloqueantes
adrenérgicos, citostaticos orales, corticosteroides a largo plazo
(= 3 meses), diuréticos del asa, hipoglucemiantes orales,
inmunosupresores, insulinas y opioides. Los medicamentos
considerados de alto riesgo son: amiodarona /dronedarona,
digoxina oral, espironolactona /eplerenona y metotrexato oral
(uso no oncoldgico).

El informe final esta disponible en:
http://www.seguridaddelpaciente.es/resources/documentos/20
14/Proyecto MARC 2014.pdf

Un modelo de deprescripcion prudente
Hortal Carmona J, Aguilar Cruz I, Parrilla Ruiz F
Medicina Clinica 2014, DOI: 10.1016/j.medcli.2014.02.026

La estructura terapéutica de los sistemas sanitarios descansa
en gran medida sobre la prescripcion, lo que genera una
tendencia mantenida a sumar farmacos en la historia clinica
del paciente. Por el lado contrario, destaca una ausencia
significativa de estimulos sobre los profesionales para la
reevaluacion de prescripciones y la retirada de aquellas con un
balance riesgo/beneficio negativo o neutro, lo que supone una
desviacion de recursos sanitarios hacia el mantenimiento de
tratamientos inutiles, cuando no dafiinos. La deprescripcion,
como la retirada meditada de medicacion que complementa
una prescripcion prudente, esta dirigida a frenar esta
desviacién injusta de recursos hacia prescripciones no
beneficentes, cuando no maleficentes.

Guerra civil en la psiquiatria: ¢hay posibilidad de
acuerdo? (A civil war in psychiatry: Is there common
ground?)

Allen Frances

MedPageToday’s, 29 de octubre de 2014
http://www.nogracias.eu/2014/10/30/una-guerra-civil-en-la-
psiquiatria-hay-posibilidades-de-acuerdos/

Traducido por No Gracias

Algunos psiquiatras inflexibles son ciegos reduccionistas
biol6gicos que asumen que los genes son el destino y que hay
una pildora para cada problema.

Algunos anti-psiquiatras inflexibles son ciegos ideélogos que
solo ven los limites y los dafios de los tratamientos para la
salud mental, y no su necesidad o cualquiera de sus beneficios.

He pasado una frustrante buena cantidad de tiempo tratando de
abrir las mentes de los extremistas de ambos extremos, rara
VEez Con progresos.

Afortunadamente, sin embargo, hay muchas personas
razonables en los dos campos que pueden diferir notablemente
en su evaluacion general de la psiquiatria, pero todavia pueden
ponerse de acuerdo en que sin duda no es todo bueno o ni todo
malo. Con una mente abierta como punto de partida, por lo
general, se puede encontrar una base comun; opiniones
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divergentes aparentemente sobre cuestiones abstractas no lo
son tanto cuando se discute como hacer frente a los problemas

précticos.

Y encontrar un terreno comun nunca ha sido mas importante.
Nosotros, simplemente, no podemos permitirnos el lujo de una
guerra civil entre los distintos defensores de los enfermos
mentales, en un momento en que se necesita tan
desesperadamente una defensa fuerte y unida.

Los servicios de salud mental en los EE UU son un desastre
que ha fracasado: financiacién insuficiente, desorganizacion,
falta de acceso, mala asignacion, desanimo e influencia de los
intereses comerciales. El no-sistema actual es una desgracia
vergonzosa que no cambiard a menos que las distintas voces
que se preocupan por los enfermos mentales pueden lograr una
mayor armonia.

Esta es la cruel paradoja: Aquellas personas que necesitan
ayuda no pueden conseguirla. Tenemos medio millén de
pacientes gravemente enfermos en prision por delitos de
alteracion del orden publico que facilmente podrian haberse
evitado si hubieran recibido el tratamiento y la vivienda
adecuada. Dormir en un escaldn, el robo de una Coca-Cola o
gritar en una calle puede llevar a la detencién de una persona.
Una vez detenida, no poder pagar la fianza y/o no encajar con
las rutinas de la carcel llevan a encarcelamientos prolongados
y, con demasiada frecuencia, el confinamiento solitario del
loco. Los EE UU de hoy son probablemente el peor lugar para
sufrir de una enfermedad mental grave.

Mientras tanto, aquellos que no necesitan la medicina
psiquidtrica tienen demasiada: Nos gastamos 50 mil millones
de dolares al afio en pildoras a menudo innecesarias y
potencialmente peligrosas, que promueven los grandes
traficantes de medicamentos, prescritas por los médicos
negligentes, y buscados por pacientes con el cerebro lavado
por la publicidad. En la actualidad hay mas muertes en los EE
UU por sobredosis de drogas que por accidentes de trafico, y
la mayoria de ellas provienen de medicamentos

bajo prescripcion, no de drogas de la calle.

El lio esta profundamente arraigada porque 1) hay pocos y
bastante impotentes defensores de los més desfavorecidos; 2)
los intereses comerciales son ricos y poderosos, y controlan
medios de comunicacién y politicos, asi como los beneficios
del status quo; y, 3) la comunidad de salud mental esta
dividida por una guerra civil desde hace mucho tiempo que
distrae de una defensa unificada para los enfermos mentales
graves.

Los dos primeros factores no van a cambiar facilmente. Esta
lucha de David contra Goliat solo serd posible si somos
capaces de encontrar un término medio para una defensa
unificada de los enfermos mentales.

Creo que personas razonables podrian ponerse de acuerdo
facilmente en cuatro objetivos comunes bastante obvias:

1. Tenemos que trabajar por la libertad de los que han sido
encarcelados de forma inapropiada.

2. Tenemos que proporcionar una vivienda adecuada para
reducir los riesgos y las indignidades de la falta de vivienda.
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3. Tenemos que proporcionar medicacion de las personas que
realmente la necesitan y evitar medicar a los que no.

4. Tenemos que proporcionar apoyo psicosocial adecuado y de
facil acceso y tratamiento en la comunidad.

La discusion se produce sobre el grado en que son necesarios
los medicamentos y la coercion, y sobre quién debe recibir
financiacion para proporcionar el tipo de apoyo

psicosocial que se necesita.

Todos estamos de acuerdo en que hay demasiados
medicamentos recetados por personas equivocadas a personas
equivocadas por indicaciones erréneas. El ochenta por ciento
de toda la medicina psiquiatrica es prescrita por los médicos
de atencion primaria influidos por la publicidad engafiosa de
las farmacéuticas después de muy breves consultas. Muchos
psiquiatras también tienden a equivocarse al ser demasiado
rapidos en prescribir. Los anti-psiquiatras se equivocan en la
otra direccion, pensando que porque ellos personalmente han
actuado sin medicamentos, nadie los necesita.

Creo que las personas razonables pueden estar de acuerdo en
que tenemos que reeducar a los médicos y al publico sobre que
los medicamentos tienen efectos nocivos, no sélo beneficios, y
que se deben reservar sélo para indicaciones ajustadas y
cuando son realmente necesarios. Es ridiculo que el 20% de
nuestra poblacién tome todos los dias un medicamento con
efectos psicoactivos y, es igualmente ridiculo, que alguien
vaya a la cércel por sintomas que hubieran respondido a
medicacion si el tiempo de espera para una cita hubiera sido
de un dia, y no de dos meses.

La coerci6n es un tema alin mas polémico, pero en el que
también es posible encontrar puntos de acuerdo. Cuando, hace
mas de 50 afios, Tom Szasz comenzé a luchar por el
empoderamiento de los pacientes, la libertad y la dignidad, la
principal amenaza para éstos era un sistema hospitalario
estatal, un nido de viboras que almacenaba mas de 600.000
pacientes, por lo general involuntariamente y con frecuencia
inadecuadamente. Ese sistema ya no existe. En la actualidad
hay sélo alrededor de 65.000 camas psiquiatricas en todo el
pais, y el problema es encontrar un camino en el hospital, no
encontrar una salida.

Los anti-psiquiatras estan peleando esta Gltima guerra. La
coaccion psiquiatrica se ha convertido en gran medida un tigre
de papel: rara, a corto plazo y, por lo general, un intento bien
intencionado para ayudar a las personas a evitar la verdadera
amenaza que hoy en dia es la prisién. Despenalizar la
enfermedad mental y excarcelar a los enfermos mentales debe
ser una bandera comln. Y cuando se discuten situaciones
especificas, hay mucho mas acuerdo sobre la coaccién
psiquidtrica que cuando se discute mediante simplificaciones.

Por ultimo, esta el conflicto que causa la inevitable
competencia por los escasos recursos entre los programas de
salud mental administrados profesionalmente y los basados en
la rehabilitacion. La lucha por los trozos del pastel es
particularmente feroz cuando el pastel es demasiado pequefio
y esta siempre disminuyendo.
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El terreno para el acuerdo esta aqui en el reconocimiento del
hecho de que una sola talla no sirve para todos. Necesitamos
todo tipo de diferentes sistemas de apoyo psicosocial, porque
diferentes personas tienen diferentes necesidades y gustos.
Deberiamos estar unidos para hacer crecer el pastel; no luchar
por rodajas un poco mas grandes de un pastel que disminuye.

Roma esta ardiendo y nadie parece estar haciendo mucho al
respecto. Las instituciones de la torre de marfil (como las
asociaciones profesionales y el Instituto Nacional de Salud
Mental) y las organizaciones de base tienen que dejar a un
lado las diferencias y centrarse en la defensa comdn de dos
metas que todos puedan compartir; ayudar a nuestros
conciudadanos mas desfavorecidos a recuperar la libertad y la
dignidad, y el control del uso excesivo, desenfrenado y
descuidado de la medicacion.

Allen Frances es Catedratico emérito del departamento de
Psiquiatria y Ciencias del Comportamiento de la Universidad
de Durham (EEUU). Presidi6 el grupo de trabajo del DSM 4,
el manual diagndstico y estadistico de enfermedades mentales
usado por millones de médicos en todo el mundo. Frances ha
estado en Esparia recientemente presentando su libro “;Somos
todos enfermos mentales? Manifiesto contra los abusos de la
psiquiatria”. Ha publicado recientemente este articulo que
traducimos por su interés

“Nunca habra ningun tipo de compromiso aceptable para los
duros defensores a muerte de la psiquiatria o para sus criticos
mas fanaticos.

Los 10 mitos de la psiquiatria segiin Peter Ggtzsche
Redaccion Vivir

El Espectador, 12 de agosto de 2014
http://www.elespectador.com/noticias/salud/los-10-mitos-de-
psiguiatria-segun-peter-gotzsche-articulo-509981

Peter Gotzsche en uno de los fundadores de la Colaboracion
Cochrane. Podrian resaltarse muchos otros datos de su
biografia, por ejemplo, que ha publicado articulos en las cinco
principales revistas médicas del mundo (BMJ, Lancet, JAMA,
Ann Intern Med y The England Journal of Medicine), o que
sus investigaciones han sido citadas mas de 15.000 veces, pero
deberia ser suficiente el primer dato para entender por qué si
dice algo no es tan facil dejarlo pasar como si nada.

La Colaboracién Cochrane es una organizacion sin animo de
lucro que retine a méas de 11.500 voluntarios en mas de 90
paises siempre dispuestos a aclarar qué funciona y qué no
funciona en tratamientos médicos. "Medicina basada en la
evidencia", es el lema que mueve a esta organizacion que
desde 1993 incentiva el uso de matematicas y estadistica en
combinacion con el conocimiento médico para intentar
eliminar la especulacion, los mitos, los rumores, las
falsedades.

Gatzsche siempre ha sido un tipo polémico que sabe alborotar
a sus colegas. "Medicamentos que matan y crimen organizado:
como las grandes farmacéuticas han corrompido el sistema de
salud" es el titulo de uno de sus libros. En enero de este afio
tras publicar un articulo titulado Psiquiatria Gone Astray (La
psiquiatria se hunde) en un periédico de Dinamarca
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(Politiken), no ha dejado de recibir llamadas y correos.
Muchas veces de ellas para felicitarlo por sus puntos de vista.
Muchas otras para decirle que se deje de boberias.

Esta es la lista de los 10 mitos en los que Ggtzsche resume su
critica a una buena parte de la psiquiatria moderna (fueron
publicados en el articulo original y posteriormente en el portal
Www.nhogracias.eu/).

Mito 1: La enfermedad mental esta causada por un
desequilibrio quimico en el cerebro

Gatzsche argumenta que a la mayoria de los pacientes se les
dice esto pero es totalmente erroneo. “No tenemos ni idea
acerca de como interaccionan las condiciones psicosociales
con los procesos bioquimicos, los receptores y las vias
nerviosas que conducen a trastornos mentales, y las teorias de
que a los pacientes con depresion les falta serotonina y que a
los pacientes con esquizofrenia les sobra, han sido siempre
refutadas”, escribio, “la verdad es todo lo contrario. No hay
desequilibrio quimico en su inicio y al tratar las enfermedades
mentales con medicamentos creamos el desequilibrio quimico,
una condicion artificial que el cerebro trata de contrarrestar”.

Mito 2: No hay ningin problema para dejar el tratamiento
con antidepresivos

Segun Ggtzsche los psiquiatras suelen ocultar a sus pacientes
los sintomas de abstinencia que genera la suspension de los
medicamentos y por lo tanto lo dificil que resulta dejarlos
luego de un tiempo. La reaparicion de algunos sintomas "'no se
debe a que la depresion haya regresado, con pacientes que no
estaban deprimidos, para empezar. Los sintomas de
abstinencia se deben principalmente a los propios
antidepresivos y no a que la enfermedad haya recurrido™.

Mito 3: Los farmacos psicotropicos para las enfermedades
mentales son como la insulina para la diabetes

"La mayoria de los pacientes con depresion o falsa
esquizofrenia han escuchado esto una y otra vez, casi como un
mantra, en television, radio y peridédicos. Cuando le das
insulina a un paciente con diabetes, usted da al paciente algo
de lo que carece llamado insulina. Ya que nunca hemos sido
capaces de demostrar que a un paciente con un trastorno
mental le falte algo o que a una persona que no esté enferma
es porque no le falta nada, es incorrecto utilizar esta analogia™.
Aqui Gatzsche insiste en que los pacientes con depresion no
carecen de serotonina y hay medicamentos que funcionan para
la depresién que en realidad bajan la serotonina.

Mito 4: Los farmacos psicotrépicos reducen el nimero de
pacientes con enfermedades croénicas

Este es el peor mito segin Ggtzsche. El aumento del uso de
medicamentos, argumenta, no s6lo mantiene a los pacientes
atrapados en el papel de enfermos sino que también convierte
muchos de los problemas que habrian sido transitorios en
enfermedades cronicas. “Si hubiera algo de verdad en el mito
de la insulina, se habria esperado ver un menor ndmero de
pacientes incapaces de valerse por si mismos. Justo lo
contrario de lo que ha sucedido. La prueba mas clara de ello es
también la mas tragica si consideramos el destino de nuestros
hijos después de que hayamos empezamos a tratarlos
masivamente con medicamentos”, argumenta.


http://www.elespectador.com/noticias/salud/los-10-mitos-de-psiquiatria-segun-peter-gotzsche-articulo-509981
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Recuerda que en 1987, justo antes de que los nuevos
antidepresivos (ISRS o pildoras felices) aparecieran en el
mercado, muy pocos nifios en los EE UU eran discapacitados
mentales. Veinte afios mas tarde, hay mas de 500.000, lo que
representa un aumento de 35 veces. EI nimero de personas
con discapacidad mental se ha disparado en todos los paises
occidentales.

Mito 5: Las pildoras de la felicidad no causan suicidio en
nifios y adolescentes

"Es cierto que la depresidn aumenta el riesgo de suicidio, pero
las pildoras felices lo aumentan aln mas, por lo menos, hasta
los 40 afios, segln un meta-analisis de 100.000 pacientes en
ensayos aleatorios realizados por la FDA", argumenta
Gotzsche.

Mito 6: Las pildoras felices no tienen efectos secundarios
Las pruebas de diagndstico para depresion son tan pobres que
una de cada tres personas sanas seran diagnosticadas
errobneamente como deprimidos, afirma Ggtzsche. Aunque
muchos medicos crean que equivocarse en esto y ofrecer un
tratamiento a las personas sanas no conlleva ningun riesgo,
esto no es preciso.

“Las pildoras de la felicidad tienen muchos efectos
secundarios. Eliminan la parte superior y la parte inferior de
las emociones, que, seguin algunos pacientes, es como vivir
bajo una campana de cristal. Los pacientes se preocupan
menos acerca de las consecuencias de sus acciones, pierde la
empatia hacia los demas y pueden llegar a ser muy agresivos”,
sefialé Ggtzsche. Aunque se dice que s6lo el 5% de
consumidores de estas pildoras tendran problemas sexuales, en
un estudio se detect6 que los trastornos sexuales se
desarrollaron en el 59% de los 1.022 pacientes que tenian una
vida sexual normal antes de empezar con el antidepresivo.

Mito 7: Las pildoras de la felicidad no son adictivas

Para Ggtzsche los antidepresivos son como las anfetaminas.
"Las pildoras de la felicidad son una especie de narc6ticos con
receta médica", dice.

Mito 8: La prevalencia de la depresién ha aumentado
mucho

"Un profesor argument6 en un debate televisivo que el gran
consumo de pildoras de la felicidad no era un problema debido
a que respondia al enorme incremento en la incidencia de la
depresién de los altimos 50 afios. Yo le respondi que era
imposible decir mucho sobre esto porque los criterios para
hacer el diagnostico se habian relajado notablemente durante
este periodo. Si desea contar elefantes en Africa, no es
recomendable bajar los criterios de lo que constituye un
elefante y contar todos los fius", es el principal argumento de
Gaotzsche en este punto.

Mito 9: El problema principal no es el tratamiento excesivo
sino el infratratamiento

En una encuesta de 2007, el 51% de 108 psiquiatras dijeron
que utilizaban demasiados medicamento y sélo el 4% afirmo
que utilizaba muy pocos. En 2001-2003, el 20% de la
poblacidn estadounidense de entre 18 a 54 afios recibio
tratamiento por problemas emocionales y las ventas de
pildoras de la felicidad son tan altos en Dinamarca que cada
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uno de nosotros podria estar en tratamiento durante 6 afios de
nuestras vidas.

Mito 10: Los antipsicéticos previenen el dafio cerebral
Aqui Ggtzsche critica a los profesores que dicen que la
esquizofrenia causa dafio cerebral y que, por lo tanto, es
importante la utilizacién de antipsicéticos. "Sin embargo, los
antipsicéticos conducen a la contraccion del cerebro y este
efecto esta directamente relacionado con la dosis y la duracion
del tratamiento. Hay otra evidencia que sugiere que uno debe
utilizar antipsicéticos lo menos posible, ya que a los pacientes
luego les va mejor en el largo plazo. De hecho, se puede evitar
por completo el uso de antipsicoticos en la mayoria de los
pacientes con esquizofrenia, lo que aumentaria
significativamente las posibilidades de que se conviertan en
personas saludables y, también, aumenten su esperanza de
vida, ya que los antipsicéticos matan a muchos pacientes”,
escribi6 en su texto.

Las pastillas matan més que las drogas

Angeles Lopez

El Mundo, 14 de septiembre de 2014
http://www.elmundo.es/salud/2014/09/14/54133868ca474128
048b4570.html

Allen Frances reconoce que tiene algunos problemas. "Soy
olvidadizo, despistado, a veces como compulsivamente...".
Pero entre sus haberes esta el entrenar cada dia su mente y su
cuerpo ("'se me da genial el ejercicio fisico™). Quizas por eso
nunca ha necesitado medicacion para esas alteraciones y
también porque, como dice, tiene muy presente que estan
directamente relacionadas con la cotidianidad del ser humano.

Frances lleva décadas dedicado a su profesion: la Psiquiatria.
Desde 1980 ha estado involucrado en la preparacion del DSM,
el manual estadounidense donde se recogen los diagnésticos
de las enfermedades mentales. Colaboré en su tercera edicion
y dirigio la cuarta y, aunque en las Gltimas décadas ha ido
marcando las pautas para psiquiatras de todo el mundo, fue la
quinta edicién -en la que él no estuvo presente- la mas
criticada y la que mas controversia genero, ya que se quisieron
categorizar como enfermedades problemas que para muchos
expertos no eran una enfermedad real. Gracias al debate
generado en torno a este manual, su desarrollo se modific6 y
elimind los diagndsticos méas controvertidos como la adiccién
al sexo. Sin embargo, algunas patologias recogidas en esta
Gltima version siguen estando en el punto de mira de muchos
especialistas que sostienen que s6lo van a contribuir a
psiquiatrizar mas la sociedad.

Como explica a este periodico Frances, de visita en Madrid
por la publicacidn en Espafa de su libro: ; Somos todos
enfermos mentales? Manifiesto contra los abusos de la
Psiquiatria (Ariel), segin el DSM V, "yo tendria un trastorno
neurocognitivo menor, porque a medida que me voy haciendo
mayor se me olvidan las caras, los nombres y donde he
aparcado el coche. Pero aun asi, consigo funcionar. También
tendria el sindrome de atracones, porque se me da fatal la dieta
y como todo lo que veo. Cuando mi mujer murid, habria
sufrido el sindrome del trastorno depresivo grave por la
tristeza que senti. Mis nietos padecerian un trastorno de
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desregulacion del humor y déficit de atencidn. Y la lista podria
seguir. Las definiciones de los diagndsticos eran ya de por si
demasiado amplias en el DSM 1V y con el quinto se puede
llegar a una vida cada vez mas medicalizada, y eso incluye la
receta médica de pastillas".

Este psiquiatra no sélo cuestiona la Gltima edicion del manual
de psiquiatria sino que también hace autocritica con lo
realizado en las que €l participd. "En la cuarta edicién hicimos
un esfuerzo para ser conservadores y reducir la tendencia del
hiperdiagnostico. Rechazamos 92 de 94 sugerencias para
nuevos diagnosticos. Pero las dos que incluimos, el sindrome
de Asperger y el trastorno bipolar 11 (una forma mas leve de
este trastorno) resultaron en falsas epidemias y fueron los
ejemplos mas claros de un error. Lo que deberiamos haber
hecho es, ademas de ser conservadores, luchar contra
definiciones demasiado amplias. Empiezas pensando que vas a
diagnosticar a un grupo de personas pero al poco tiempo
estamos todos diagnosticados. En la propia tendencia del
diagndstico esté la expansion y el medicar la vida diaria".

Ejemplos de este sobrediagnéstico hay muchos. En su libro,
Frances menciona, entre otros datos, que la inclusion del
sindrome de Asperger en el DSM IV derivo que en 20 afios se
haya multiplicado por 40 el nimero de diagndsticos en EE
Uu.

Detras de ese abuso terapéutico hay varios factores, segin este
experto, entre los que destaca el lobby de las farmacéuticas.
"La industria hace todo lo que puede para convencer a todo el
mundo de que estan enfermos y que necesitan farmacos.
Gastan miles de millones de dolares en marketing de los
medicamentos, publicidad que en EE UU también va dirigida
a los pacientes. La intervencion mas poderosa para luchar
contra el sobrediagnéstico y sobretratamiento seria parar en
seco el marketing de las farmacéuticas. Eso es lo que funciond
para las grandes empresas de tabaco, que eran igualmente de
poderosas hace 25 afios".

Pacientes educados

Frances tampoco obvia la responsabilidad de la sociedad, pues
considera que la informacion es un arma poderosa frente a la
presion farmacéutica. "Necesitamos reeducar a los médicos y
al publico y decirles que la medicacién genera dafios, no sélo
beneficios, de que no todo problema humano viene de un
desequilibrio quimico, que la tristeza no se debe tratar, que el
diagndstico psiquiatrico es dificil de hacer y que se tarda
mucho tiempo para ello y, en muchas ocasiones, varias visitas
con el paciente. Algunos de los problemas vienen de los
propios ciudadanos que, de entrada, piden pastillas. La gente
debe aprender que los farmacos pueden ser peligrosos para
ellos y para sus hijos. Sélo en raras ocasiones tomarse un
medicamento es la mejor solucién. Ahora en EE UU los
farmacos recetados matan mas por sobredosis que las drogas
de la calle. Se causan mas muertes con las farmacéuticas que
con los carteles de la droga".

Igual de contundente se muestra otro médico, el internista
danés Peter Ggtzsche, director del Nordic Cochrane Center -
un centro dedicado a evaluar la evidencia cientifica de
tratamientos médicos- y autor de un libro que se ha presentado
esta semana en Madrid Ilamado Medicamentos que matan y

146

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

crimen organizado. En este manual denuncia que el consumo
de medicamentos prescritos es ya la tercera causa de muerte a
nivel mundial después de las enfermedades cardiacas o el
cancer. No se informa de sus efectos y se magnifican sus
beneficios. "Algunos medicamentos, como los antidepresivos,
tienen una eficacia similar a la del placebo [sustancia
inactiva)]", sefialaba en rueda de prensa.

Porque, como insiste Frances, "si la gente entendiera el efecto
placebo tendria menos fe en las pastillas. La mayoria de las
personas acuden al médico en el peor dia de su vida. Cuando
salen de alli con una pastilla van a mejorar pero, si la visita
termina sin pastilla, también mejoraran, porque sus propios
mecanismos de defensa les ayudaran a ello. La tasa de
respuesta positiva ante el placebo es mayor del 50% y la de los
farmacos es del 65%. Muy poca gente se beneficia del
farmaco, pero todo el mundo que se lo toma sufriré sus efectos
secundarios. Las personas exageran el beneficio porque no
piensan en el efecto placebo ni en los dafios de los farmacos.
Un publico bien informado es lo mejor contra el sobre
diagndstico y el abuso terapeutico. Y la mejor manera de
proteger a los nifios".

Consumo espafol

Pero, ;se puede trasladar a Espafia la realidad de otros paises
como EE UU con un sistema sanitario tan radicalmente
distinto al nuestro? Para Eduard Vieta, jefe del Servicio de
Psiquiatria del Hospital Clinic de Barcelona, la respuesta es
claramente no. "ElI DSM es un catélogo de diagnésticos para
ver qué entra o no en las aseguradoras de salud. Esto no tiene
nada que ver con el sistema publico que hay en nuestro pais".
No obstante, reconoce que en los Ultimos afios han aumentado
mucho las consultas por problemas relacionados con las
emociones y la enfermedad mental. ""Las personas piden ayuda
a los profesionales y algunas veces es por una enfermedad y
otras no. La Unica forma de atender a tanta gente es que la
visita termine con una receta. Pero también pasa lo contrario:
que una persona con un trastorno mental termine en otra
especialidad y sin un diagnéstico correcto".

Vieta insiste en que ese incremento de consultas no se ha
traducido en un aumento de farmacos. "Aqui se receta menos
ahora. El consumo de psicofarmacos en Espafia esta muy por
debajo de la prevalencia de enfermedades mentales™.

Algo con lo que no esta de acuerdo Esperanza Dongil,
profesora de la Universidad de Valencia y psic6loga experta
en terapia de conducta, quien elaboré un informe en 2012
denominado EIl Consumo de Psicofarmacos en Espafia y en los
Paises de su Entorno en el que se evidenciaba, con datos de
2010, que el consumo de ansioliticos, hipnéticos y
antidepresivos estaba aumentando desde 2000. "No sé los
datos que maneja el doctor Vieta pero segun los estudios
epidemioldgicos que yo conozco, el incremento en el consumo
de estos farmacos estad demostrado. Y creo que este aumento
se debe a la falta de formacion y de tiempo de los médicos.
Hay que tener en cuenta que un especialista de familia tiene
unos tres minutos para solucionar un problema”.

Esta demanda de farmacos también es constatada por datos de
la OCDE correspondientes a 2010. Segun éstos, Espafia ocupa
el segundo lugar en consumo de tranquilizantes. Asi se ha
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puesto de manifiesto en el X Congreso Internacional de la
Sociedad Espafiola para el Estudio de la Ansiedad y el Estrés,
celebrado esta semana en Valencia. El presidente ejecutivo de
este congreso y catedratico de Psicologia en la Universidad
Complutense, Antonio Cano, explica que el elevado consumo
de medicamentos no se corresponde con el nimero de
patologias. "No somos un pais con mas trastornos de ansiedad.
Tendemos a psicopatologizar algunos problemas de la vida,
por ejemplo, el duelo. La tristeza es normal tras perder a un
ser querido. Ir al médico a sabiendas de que te va a dar una
pastilla es patologizar un problema que no es una enfermedad.
La Organizacién Mundial de la Salud dice que en los duelos
no se deben dar psicofarmacos. No lo dice por cuestion
ideoldgica sino porque hay personas que se pueden enganchar
para toda la vida".

Este empefio por evitar un tratamiento no es compartido por
Vieta. "La gente que enferma por un duelo tiene que ser
tratada. Hay que darles la oportunidad de que se traten, pero
eso no significa que reciban necesariamente un farmaco. La
psicoterapia también puede ayudar a mucha gente", dice.

Farmacos en atencién primaria

Sin embargo, muchas personas no pasan mas alla de la
consulta del médico de atencién primaria. Alli reciben un
diagndstico y de alli salen con una receta que, segin Frances,
en muchas ocasiones es erronea. Como ejemplo estan las
prescripciones de antidepresivos. Se dan para depresiones
leves en las que no estan indicados, sefiala Cano, porque en
éstas lo que mejor funciona es la psicoterapia. EI 70% de estos
farmacos son recetados por el médico de cabecera en Espafia y
esta cifra llega al 80% en EE UU.

"Estoy de acuerdo en que el médico de cabecera no tiene los
instrumentos necesarios para atender a una persona en tres o
cuatro minutos mas all& de darle una receta. En salud mental
el tiempo es muy necesario. Lo ideal seria tener una red de
atencion para estos problemas que no se focalice en el
medicamento. En Espafia se podrian dar méas plazas de PIR
[psicologo interno residente] e introducir el psicdlogo clinico
en Atencion Primaria. Actualmente, hay muy pocos", se queja
Vieta.

En cambio, Miguel Gutiérrez, presidente de la Sociedad
Espafiola de Psiquiatria -uno de los estamentos que ha
organizado el Congreso Mundial de Psiquiatria 2014 que se
inicia hoy en Madrid- considera que "el médico de familia esta
cualificado para determinadas cuestiones como el diagnostico
de una depresion leve o moderada y ésta puede tratarse en
atencion primaria. El culpable de la psicologizacion de la
sociedad no es el médico de primaria sino la sociedad".

El aumento del consumo de ansioliticos e hipndticos que en
Espafia ha sido del 57,4% entre el afio 2000 y 2012 o la
multiplicacion por cuatro en la prescripcién de antidepresivos
desde el inicio del milenio hasta 2011 es, para Gutiérrez,
consecuencia del aumento de problemas emocionales o
psiquiatricos derivados de la crisis econémica, "sobre todo la
ansiedad y la depresion, que estan muy ligadas al aumento del
paro, del fracaso escolar... Porque lo primero que hacen
muchos ciudadanos ante problemas asi es acudir al médico.
Unas personas pueden afrontarlos por si solas pero otras no,
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por eso se dice que unos se ahogan en un vaso de agua. Lo que
hay que ensefiar es que cada uno aproveche sus recursos
personales para confrontar las situaciones negativas de la
vida".

Para Gutiérrez es clave la prevencion y la personalizacion de
los tratamientos. "La medicina futura va hacia un modelo de
personalizacién y eso se consigue si Somos capaces de
prevenir. Estamos avanzando mucho en medicina predictiva".

Conceptos que para Frances o Ggtzsche son erréneos. "No hay
ninguna prueba biolégica que se pueda hacer para diagnosticar
un problema mental. No existe un limite trazado por una linea
clara», afirma Frances. Frente a lo que Gutiérrez argumenta
que, a pesar de no haber marcadores biolégicos, si existe la
posibilidad de analizar los antecedentes familiares y
personales o los comportamientos nocivos como el abuso de
alcohol. "Todo ello nos conduce a establecer un riesgo. Lo que
mejor predice el futuro es el pasado. No obstante, creo que en
unos afios tendremos marcadores bioldgicos como en otras
especialidades". Algo que contradice Frances, quien afirma
que, en otras especialidades, ya se esta conociendo los errores
por intentar detectar precozmente las enfermedades: "'Se ha
abusado mucho de pruebas innecesarias que llevan a
procedimientos dolorosos o a un exceso de medicacion, como
ha ocurrido en el cancer de prostata o en la hipertension. Y de
€s0 ya se estan dando cuenta otros medicos".

Clientes perpetuos

La prediccion de una enfermedad en la infancia es todavia mas
complicada. "Los nifios son mas dificiles de diagnosticar, se
tarda muchisimo con ellos, porque cambian tanto en el
tiempo... Puede que tengan un problema vinculado al
desarrollo o con algo que esté pasando en su familia o en el
colegio. Pero son los clientes ideales para las farmacéuticas
porgue si llegas a ellos los tienes para toda la vida".

Desde la inclusion del trastorno de déficit de atencion e
hiperactividad (TDAH) en el DSM la incidencia de esta
enfermedad se ha triplicado en EE UU. Como explica este
psiquiatra en su libro, "gran parte del incremento de casos de
TDAH es el resultado de falsos positivos en nifios a los que les
iria mucho mejor sin ser diagnosticados". E insiste a este
periddico: "Nos estamos gastando en EE UU unos US$10.000
millones al afio en farmacos para el TDAH para tratar a
muchos nifios que realmente no tienen ese problema y que
estan teniendo dificultades por culpa de aulas caodticas. Al
empequefiecerse los presupuestos para educacion, se quito de
en medio en muchos colegios a los profesores de gimnasia. Es
mejor gastarse el dinero en colegios que maldiagnosticar a los
nifios y tratarles con medicinas caras".

A pesar de algunos informes que sefialan que la prescripcion
de farmacos para el TDAH se ha duplicado en los Gltimos
afios en nuestro pais, Juan José Carballo, responsable de la
Unidad de Psiquiatria Infantil y del Adolescente de la
Fundacion Jiménez Diaz en Madrid, sostiene que Espafia "esta
lejos del sobre diagnostico. Si que puede ocurrir que los
pacientes vayan a la consulta y que, como este trastorno esta
muy en la cabeza de los especialistas, se les diagnostique
errdneamente. Pero el 10% de los nifios y adolescentes que se
estima que tiene sintomas con deterioro de su funcionamiento
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por una enfermedad mental no esta llegando a las consultas.
Es decir, muchos estan aln sin tratar".

Tanto este especialista como el resto de los consultados
sostienen que la sociedad tiende a responsabilizar a los
médicos de sus males en lugar de ocuparse ellos mismos, de
buscar el apoyo de los amigos o la familia. Algo muy valioso
y que parece haber sido clave en que, a pesar de la crisis, en
Espafia no se hayan disparado los suicidios.

Acido Valproico: nuevas recomendaciones de uso en nifias
y mujeres con capacidad de gestacion

AEMPS, 13 de octubre de 2014
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicam

entosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_16-
valproato.htm

Adicionalmente al riesgo ya conocido de malformaciones
congénitas, estudios recientes indican que el uso de 4cido
valproico durante el embarazo puede asociarse a alteraciones
en el desarrollo fisico y en el neurodesarrollo de los nifios
expuestos intraltero.

Tras la revisién de los datos disponibles, la AEMPS

recomienda a los profesionales sanitarios:

o No administrar &cido valproico a nifias, mujeres con
capacidad de gestacion o embarazadas, a menos que otras
terapias para el tratamiento de la epilepsia o los episodios
maniacos asociados al trastorno bipolar no hayan sido
tolerados o hayan resultado ineficaces.

o Las mujeres con capacidad de gestacidn en tratamiento con
acido valproico deberan utilizar algiin método
anticonceptivo eficaz y se les explicaran los riesgos en caso
de embarazo.

e Si una mujer se quedase embarazada mientras esta tomando
acido valproico, se realizara una valoracion minuciosa de
los beneficios y riesgos, de la continuacion del tratamiento,
considerandose otras alternativas terapéuticas.

o Informar al pediatra y profesional de enfermeria encargado
de los controles de salud de los nifios prenatalmente
expuestos a acido valproico acerca de esta exposicion para
que puedan vigilar posibles retrasos en la adquisicion de los
hitos del desarrollo y establecer precozmente las medidas
mas adecuadas a cada caso.

Agomelatina (thymanax®, valdoxan®) y toxicidad
hepatica: nuevas recomendaciones de uso Ver en Advierten,
bajo Reacciones Adversas e Interacciones

AEMPS, 15 de septiembre de 2014
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicam

entosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_14-2014-
agomelatina.htm

Analgésicos. La Academia Americana de Neurologia alerta
sobre el uso de los analgésicos

Mirada Profesional, 10 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/Indscpw
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Un documento reciente publicado por la institucién sefiala que
el riesgo de los analgésicos supera los beneficios para el
tratamiento de los dolores de cabeza cronicos, el dolor lumbar
y la fibromialgia. "Mas de 100.000 personas han muerto por el
uso de opiaceos recetados desde que cambiaron las politicas a
finales de los 90 para permitir un uso a largo plazo mas
liberal", afirma en un comunicado de prensa de la academia el
Dr. Gary Franklin, de la Universidad de Washington, en
Seattle.

"Ha habido mas muertes por opiaceos recetados en los grupos
mas vulnerables, desde la juventud hasta la mediana edad, que
por armas de fuego o accidentes de coche", afiadid. "Los
médicos, los estados, las instituciones y los pacientes deben
trabajar en conjunto para detener esta epidemia”.

Los analgésicos narcoticos, u opiaceos, incluyen a
medicamentos como la morfina, la codeina, la oxicodona
(Oxycontin), la metadona, el fentanilo, la hidrocodona o una
combinacion de esos farmacos con acetaminofén.

Los farmacos pueden provocar efectos secundarios graves,
sobredosis, adiccion y muerte. La investigacién muestra que el
50% de los pacientes que tomaron opiaceos durante al menos
tres meses seguian tomandolos cinco afios mas tarde, segln la
Academia.

Los estudios encuentran que aunque los opidceos podrian

proveer alivio del dolor a corto plazo, no hay pruebas de que
mantengan el alivio del dolor ni de que mejoren la capacidad
de funcionar de los pacientes a largo plazo sin riesgos graves
de sobredosis, dependencia o adiccion, sefiala la declaracion.

Los médicos deben consultar a un especialista en la gestion
del dolor si la dosis diaria de opiaceos de un paciente llega a
entre 80 y 120 miligramos, sobre todo si el paciente no
muestra una mejora sustancial en los niveles de dolor y en el
funcionamiento fisico, aconseja el documento.

El comunicado publicado en la edicion del 30 de septiembre
de la revista "Neurology", también describe formas para que
los médicos receten los opiaceos de manera mas segura y
efectiva. Esas sugerencias incluyen: evaluar la depresion y el
abuso actual y anterior de drogas; crear un contrato sobre el
tratamiento con los opiaceos con el paciente; y usar analisis de
las drogas en la orina de forma aleatoria.

"Se necesita mas investigacion e informacion sobre la
efectividad y la gestion de los opiaceos, junto con cambios en
las leyes y politicas estatales y federales, para garantizar que
los pacientes estén mas seguros cuando se les receten estos
farmacos", planteé Franklin. ...

Antibiéticos. (EE UU). Un estudio halla que se recetan
antibidticos a los nifios con el doble de frecuencia que la
necesaria MedlinePlus, 15 de septiembre de 2014
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/news/fullstory 1
48417.html

Traducido por Hispanicare
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Los pediatras recetan antibidticos mas o menos con el doble
de frecuencia que la realmente necesaria para los nifios con
infecciones de oido y garganta, indica un estudio reciente.

Mas de once millones de las recetas de antibi6ticos emitidas
cada afio para nifios y adolescentes podrian ser innecesarias,
segun investigadores de la Universidad de Washington y del
Hospital Pediatrico de Seattle. Ese uso excesivo de
antibidticos no solo no logra erradicar las enfermedades
virales de los nifios, advirtieron los investigadores, sino que
respalda la peligrosa evolucion de las bacterias hacia la
resistencia a los antibidticos.

"Creo que es bien sabido que los médicos recetamos los
antibiéticos en exceso, y nuestra intencién era ponerle una
cifra a la frecuencia con que lo hacemos", sefial6 el autor del
estudio, el Dr. Matthew Kronman, profesor asistente de
enfermedades infecciosas del Hospital Pediatrico de Seattle.

"Pero tal y como hallamos, en realidad no ha habido un
cambio en esta [situacion] en la dltima década”, afiadié
Kronman. "Y no tenemos herramientas facilmente disponibles
en el mundo real para discriminar entre las infecciones
provocadas por bacterias o virus".

El estudio aparece en la edicion digital del 15 de septiembre
de la revista Pediatrics.

Los antibioticos solo son efectivos para las infecciones
bacterianas, no para las virales. Pero dado que los médicos
tienen pocas formas de distinguir entre las infecciones virales
0 bacterianas, los antibi6ticos son con frecuencia el
tratamiento por defecto.

Para determinar las tasas de recetas de antibi6ticos, Kronman
y sus colaboradores analizaron a un grupo de estudios en
inglés publicados entre 2000 y 2011, y datos de nifios menores
de 18 afios que fueron examinados en clinicas ambulatorias.

Segun la prevalencia de bacterias en las infecciones de oido y
garganta, y la introduccion de una vacuna neumocdcica que
previene muchas infecciones bacterianas, los investigadores
calcularon que alrededor del 27% de los nifios de EE UU con
infecciones en el oido, los senos nasales, la garganta o el tracto
respiratorio superior tuvieron enfermedades provocadas por
bacterias.

Pero se recetaron antibiéticos en casi un 57% de las consultas
a los médicos para esas infecciones, hall¢ el estudio.

"Pienso que de verdad fue un estudio muy inteligente para
obtener una idea de cuél es la carga de enfermedades
bacterianas y el uso de antibiéticos", coment6 el Dr. Jason
Newland, director médico de seguridad del paciente y
fiabilidad del sistema, y profesor asociado de pediatria de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Missouri, en
Kansas City.

Newland, ex director del Programa de Administracion
Antibacteriana del Hospital y Clinicas Pediatricas Mercy en
Kansas City, citd el "informe de amenaza" de 2013 de los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
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(CDC) de EE UU, que indic6 que cada afio mueren 23,000
estadounidenses debido a infecciones resistentes a los
antibidticos.

"Todos sabemos que cuando usamos antibioticos aumentamos
las probabilidades de resistencia, porque las bacterias
evolucionan”, comentd. "Debemos usarlos bien y no en esas
dosis excesivas. Tenemos que hacerlo mucho mejor".

Actualmente, hay una prueba rapida de estreptococos para
distinguir entre las infecciones de garganta bacterianas o
virales. Pero aparte de ese analisis, los médicos no cuentan
con otras herramientas clinicas para determinar la causa de la
mayoria de infecciones respiratorias superiores, segin la
informacién de respaldo del estudio. Kronman dijo que espera
que la nueva investigacion no solo ayude a fomentar el
desarrollo de méas herramientas de este tipo, sino que también
anime a los médicos a pensar de forma mas critica sobre no
recetar antibioticos a menos que claramente se necesiten.

Kronman afiadioé que las investigaciones anteriores indican
que los padres, que con frecuencia presionan a los pediatras
para que receten antibioticos, responden a sugerencias
alternativas para aliviar los sintomas respiratorios superiores
de sus hijos, como el uso de acetaminofén y humidificadores,
en lugar de que los médicos simplemente digan que no
recetaran antibioticos.

"Debemos abordar este [problema] como sociedad", apunt6
Newland. "La realidad es que el uso excesivo e innecesario de
antibioticos de verdad nos pone en un gran riesgo de que estos
antibioticos no [funcionen] en el futuro".

Fuente: Matthew Kronman, M.D., assistant professor, division of
infectious diseases, and fellowship program director, pediatric
infectious diseases, University of Washington and Seattle Children's
Hospital, Seattle, Wash.; Jason Newland, M.D., medical director,
patient safety and system reliability, and associate professor,
pediatrics, University of Missouri-Kansas City School of Medicine,
Kansas City, Mo.; Oct. 2014 Pediatrics

Antibiéticos. Fallo de los tratamientos con antibioticos para
infecciones frecuentes en el Reino Unido entre 1991-2014.
(Andlisis longitudinal. antibiotic treatment failure in four
common infections in UK primary care 1991-2012:
longitudinal analysis)

Currie CJ, Berni E, Jenkins-Jones S, Poole CD, Ouwens M,
Driessen S, de Voogd H, Butler CC, Morgan CL

BMJ 2014 Sep 23;349:95493.

Traducido por Salud y Farmacos

Objetivo. Caracterizar el fracaso del tratamiento con
antibidticos en cuatro clases de infecciones frecuentes en
atencion primaria entre 1991-2012 en el Reino Unido.

Disefio. Anlisis longitudinal de las tasas de fracaso de la
primera linea de monoterapias con antibidticos en caso de
infecciones de vias respiratorias altas y bajas, piel y tejidos
blandos, y la otitis media aguda.

Ambito. Bases de datos de atencion primaria en el Reino
Unido: UK Clinical Practice Research Datalink (CPRD).
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Medidas principales. Tasas ajustadas de fracaso del
tratamiento definidas segln criterios estandarizados e
indexados al afio 1 (1991 = 100).

Resultados. De los 58 millones de prescripciones de
antibidticos incluidas en la base de datos CPRD, analizamos
10.967.607 episodios de monoterapia para las cuatro
indicaciones: 4.236.574 (38,6%) para infecciones de vias
respiratorias altas; 3.148.947 (28,7%) para infecciones de vias
respiratorias bajas; 2.568.230 (23,4%) para infecciones de
piel y tejidos blandos; y 1.013.856 (9,2%) para otitis media
aguda. En 1991, la tasa global de fracaso fue del 13,9%
(12,0% para las infecciones de vias respiratorias altas , 16,9%
para las infecciones de vias respiratorio bajas; 12,8% para las
infecciones de la piel y tejidos blandos, y el 13,9% para la
otitis media aguda). En el 2012, la tasa global de fracaso fue
del 15,4%, lo que representa un incremento del 12% en
comparacion con 1991 (valor ajustado referenciado al primer
afio [1991] 112, con intervalo de confianza 95% 112-113). La
tasa mas alta se observo en las infecciones de vias
respiratorias bajas (135, 134 a 136). Si bien las tasas de
fracaso fueron inferiores al 20% cuando se utilizaron los
antibiéticos mas cominmente recetados (amoxicilina,
fenoximetilpenicilina [penicilina V], y flucloxacilina), se
observaron incrementos importantes para trimetoprim en el
tratamiento de infecciones de vias respitorias altas (de un
29,2% en 1991-1995 al 70,1 % en 2008-12) y para el
ciprofloxacino (de 22,3% en 1991/95 a 30,8% en 2008-12) y
la cefalexina (de 22,0% en 1991-95 a 30,8% en 2008-12) en el
tratamiento de las infecciones de las vias respiratorias bajas.
Las tasas de fracaso a las penicilinas de amplio espectro,
macroélidos y flucloxacilina se mantuvieron practicamente
estables.

Conclusiones. Entre 1991 y 2012, mas de uno de cada 10
antibiéticos de primera linea fracasaron en el tratamiento
contra las infecciones seleccionadas se asociaron al fracaso
terapéutico. En general las tasas de fracaso se incrementaron
un 12% durante este periodo, produciéndose el mayor
aumento en los dltimos afios, cuando la prescripcion de
antibiéticos en atencion primaria aumenté tras haberse
estabilizado.

Antidepresivos. Lesion hepatica inducida por
antidepresivos: una revision para clinicos (Antidepressant-
induced liver injury: a review for clinicians) Ver en
Advierten, bajo Reacciones Adversas e interacciones

Voican CS, Corruble E, Naveau S, Perlemuter G.

Am J Psychiatry. 2014 Apr 1;171(4):404-15. doi:
10.1176/appi.ajp.2013.130507009.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24362450

¢ Estatinas para todos?
Butlleti Groc, 2014, 17 (1)
http://www.icf.uab.es/informacion/boletines/bg/bg271.14e.pdf

Recomendaciones
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En vez de sentirse obligado a prescribir una estatina a
personas con RCV bajo, el médico haria un servicio mucho
mejor a

sus pacientes si les explicara:

—~Que la enfermedad cardiovascular se debe en un 80% al
habito de fumar, el sedentarismo y la dieta no saludable
—Que el efecto beneficioso de estos farmacos es muy
limitado.

—Que pueden aparecer efectos indeseados. Hay que proponer
la retirada de la estatina a todos los pacientes que la tomen
“para el colesterol” y no tengan un RCV elevado.

Es prudente evitar las estatinas en pacientes con insuficiencia
renal, y también en los que han sufrido un ictus hemorréagico.

Si se considera que un paciente con diabetes debe tomar una
estatina para prevencion secundaria de la cardiopatia
isquémica, es preferible una de baja potencia a dosis bajas.

En pacientes que toman farmacos inhibidores del CYP3A4 de
manera concomitante (amlodipina, diltiacem, verapamilo,
otros) puede ser necesario reducir la dosis de simvastatina o de
atorvastatina, o incluso retirarlas.

Nota: Ver mas informacion en el enlace de arriba

Eszopiclona (Lunesta): demasiado peligrosa a cualquier
dosis (Eszopiclone (LUNESTA): Too Dangerous at Any Dose)
Worst Pills Best Pills Newsletter, octubre de 2014 Ver en
Advierten bajo Solicitud y cambios al etiquetado/ficha técnica

Suplementos de aceite de pescado (Fish Oil Supplements)
Medical Letter on Drugs and Therapeutics

JAMA 2014;312(8):839-840. doi:10.1001/jama.2014.9758.
Traducido por Salud y Farmacos

Los &cidos grasos poliinsaturados de cadena larga omega-3
(AGPI), presentes en el pescado de aguas frias como el
arenque o el salmén y que también estan disponibles
comercialmente en capsulas (sin y con receta medica), pueden
bajar la concentracion sanguinea de triglicéridos en ayunas de
un 20 hasta un 50% al reducir la produccién hepética de
triglicéridos y aumentar su aclaramiento [1]. Su consumo a
largo plazo puede aumentar el colesterol-HDL

Eficacia

Los resultados de estudios recientes no ofrecen evidencia
convincente de que los suplementos de aceite de pescado
prevengan la enfermedad cardiovascular o mejoren los
resultados en pacientes que ya la tienen [2,3].

Lovaza (anteriormente Omacor), una combinacion de cido
eicosapentaenoico (EPA) y &cido docosahexaenoico (DHA),
fue el primer producto omega-3 AGPI aprobado por la FDA
para el tratamiento de la hipertrigliceridemia grave. Dosis
diarias de 3 a 12 g pueden disminuir los triglicéridos en un 20-
50%, pero no se ha demostrado que logren prevenir la
pancreatitis, una complicacion preocupante en pacientes con
triglicéridos muy altos. Vascepa, la segunda omega-3 AGPI en
ser aprobada por la FDA para el tratamiento de


http://www.icf.uab.es/informacion/boletines/bg/bg271.14e.pdf
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hipertrigliceridemia grave, es el éster etilico de EPA, y en
ensayos clinicos controlados ha reducido los niveles de
triglicéridos en un 22-33% en comparacion con placebo [4]

Efectos Adversos

DHA puede aumentar los niveles de LDL del colesterol, pero
la EPA al parecer no lo hace. Los suplementos de aceite de
pescado son generalmente bien tolerados. Los efectos
adversos incluyen eructos, dispepsia, y un regusto
desagradable. Pacientes diabéticos que toman grandes dosis
han reportado un empeoramiento del control glucémico. El
aceite de pescado en grandes dosis también puede inhibir la
agregacion plaquetaria y aumentar el tiempo de sangrado; no
se ha establecido si podria causar hemorragias clinicamente
relevantes.

Conclusién

Los acidos grasos omega-3 poliinsaturados pueden reducir los
niveles elevados de triglicéridos plasmaticos, pero no se ha
demostrado que disminuyan el riesgo de pancreatitis. Los
resultados de estudios recientes no ofrecen evidencia
convincente de que los suplementos de aceite de pescado
prevengan la enfermedad cardiovascular.
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Vacuna del Rotavirus. Analisis de intervencion en la
introduccion de la vacuna contra el rotavirus en las tasas
de hospitalizacion por diarrea aguda

Masukawa, Maria de Lourdes Teixeira et al.

Cad. Saude Publica [online]. 2014;30 (10):2101-2111. ISSN
0102-311X.

http://dx.doi.org/10.1590/0102-311X00124713

El objetivo de este estudio es investigar el impacto de la
vacuna contra el rotavirus en las tasas de hospitalizacion,
relacionadas con diarrea aguda en nifios menores de 5 afios,
después de que se introdujese la vacuna en 2006. Se trata de
un estudio observacional, analitico descriptivo de las tasas de
hospitalizacion acaecidas entre 2000 y 2011 en 22 centros
regionales de salud del estado de Parand, Brasil. El efecto de
la vacuna se evalué mediante la aplicacion de la serie de
tiempo SARIMA/metodologia de Box-Jenkins de andlisis de
intervencion, lo que demuestra que los declives de las series
son diferentes después de la introduccidn de la vacuna, con el
fin de estimar la magnitud de estos efectos en los nifios
menores 5 afios de edad, por grupos de edad para cada region.
Se ha encontrado una reduccion estadisticamente significativa
de centro/mes en las tasas de hospitalizacién para nifios
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menores de 1 afio de edad y de 1 afio de edad, con un
promedio de 47% y 58%, respectivamente, en diciembre de
2011.

ADHD. Se desconoce la seguridad a largo plazo de los
medicamentos para el trastorno del déficit de atencién por
hiperactividad (ADHD medicine’s long-term safety still a
question) Ver en Advierten, bajo Precauciones

Ronnie Cohen

Reuters, 2 de mayo de 2014
http://mobile.reuters.com/article/idUSKBNODI1AX20140502

?irpc=932

Genereracion Macular. Estudio: Avastin, el producto mas
barato de Roche, es tan seguro como Lucentis para la
enfermedad de la vista (Study: Roche's cheaper Avastin just
as safe as Lucentis in eye disease) \Ver en Etica y Derecho,
bajo Conducta de la Industria

Arlene Weintraub

FiercePharma, 15 de septiembre 2014
http://www.fiercepharma.com/story/study-roches-cheaper-
avastin-just-safe-lucentis-eye-disease/2014-09-
15?utm_medium=nl&utm_source=internal

Hipertension. Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina
frente a la monoterapia: Revisién sistemética y
metaanalisis acumulativo de ensayos clinicos y estudios
observacionales

Catal4-Lopez F, Macias D, De la Fuente C, Martin-Serrano G.
Rev. Esp. Salud Publica. 2014;88:37-65.
http://www.msssi.gob.es/biblioPublic/publicaciones/recursos
propios/resp/revista_cdrom/vol88/vol88 1/FerranCatala.pdf
Comentario Resumen Sanz Granda,
http://www.revistaacofar.com/revista/i-d-i/5025-las-
revisiones-sistematicas

El bloqueo dual del sistema renina angiotensina consiste en
interferir de forma simultanea con IECAs, ARA-II o
inhibidores directos de la renina (aliskiren). Dicho bloqueo
dual se ha realizado en base a la hip6tesis de obtencion de una
mayor respuesta respecto a la monoterapia, en pacientes con
riesgo cardiometabdlico elevado. No obstante, algunos
estudios (ONTARGET, con telmisatan mas ramipril, o el
ALTITUDE con aliskiren mas un IECA o un ARA-II) ya
mostraron que no se producia dicha sinergia, pero si una
mayor incidencia de ciertos efectos adversos. Por estos
motivos, unos investigadores espafioles han llevado a cabo una
revision sistematica de todos los ensayos clinicos y estudios
observacionales que analizan la efectividad de las asociaciones
respecto de la monoterapia y con muestras de al menos 30
pacientes.

Se hallaron 50 estudios que cumplian los criterios de inclusion
y exclusion y se analizaron entonces las variables de seguridad
(mortalidad cardiovascular o no, hiperpotasemia, hipotension,
dafio renal, ACVA, retirada del tratamiento), estimando a
continuacion el riesgo relativo (RR) de incidencia de tales
efectos, en terapia dual versus monoterapia, mediante
metaanalisis de efectos aleatorios, ofreciendo una mayor
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ponderacion a los estudios que presentaban menor varianza.
Asimismo, se estudio la heterogeneidad, seleccionando
algunos subgrupos, como administracién o no de aliskiren,
existencia o no de diabetes, enfermedad renal o insuficiencia
cardiaca.

Los resultados mostraron que no hubo reduccion de la
mortalidad (RR: 1,00; 1C95%: 0,96-1,05) ni en poblacion total
ni en los subgrupos; si se observé un incremento del riesgo de
hipotensién (RR: 1,66; 1C95%: 1,41-1,95) en todos los
subgrupos, asi como de dafio renal (RR: 1,52; 1C955: 1,28-
1,81). Respecto al riesgo de ACV, se observd un aumento en
el caso de adicidn de aliskiren (RR: 1,21; 1C95%: 1,00-1,46),
pero no en el caso de no inclusién de dicho farmaco (RR:
1,02; 0,94-1,11). Finalmente, si se observo una mayor de
retirada del tratamiento en la terapia dual (RR: 1,26; 1C955:
1,22-1,30) ocasionado por la incidencia de efectos adversos.

Los investigadores concluyeron que los resultados obtenidos a
partir de la sintesis cuantitativa con metaanalisis sugieren que
el blogueo dual del sistema renina angiotensina no ofrece
ningun beneficio adicional, en comparacion con la
monoterapia sola, en la reduccion de la mortalidad general o
cardiovascular o en la incidencia de accidente cerebrovascular
agudo, pero si se asocia con un aumento del riesgo de
hiperpotasemia, hipotensién, insuficiencia renal o abandono
del tratamiento por causa de efectos adversos. Asimismo,
estos resultados se muestran igualmente en los subgrupos
analizados con diabetes, enfermedad renal o insuficiencia
cardiaca. En definitiva, los datos obtenidos no aconsejan a
nivel general una terapia dual del sistema referido.

Hipertension. Prevalencia de interacciones de farmacos en
ancianos que toman antihipertensivos dentro de la relacién
nacional de medicamentos esenciales de Brasil

Mibielli P, Rozenfeld S, Matos Guacira Corréa de, Acurcio, F
A

Cad. Saude Publica [online]. 2014;30 (9):1947-1956. ISSN
0102-311X.

http://dx.doi.org/10.1590/0102-311X00126213.

El objetivo de este estudio fue estimar la prevalencia de
interacciones medicamentosas potenciales entre
antihipertensivos y otros farmacos. Se realizd una encuesta
domiciliaria con personas de 60 afios 0 edad méas avanzada,
residentes en Rio de Janeiro, Brasil. Se identificaron
interacciones medicamentosas potenciales entre
antihipertensivos con una evidencia establecida, probable o
sospechosa y con una gravedad moderada o elevada. Fueron
entrevistadas 577 personas de la tercera edad (media de edad =
72 afios), un 45,2% de los cuales tomaba antihipertensivos,
estando un 31,0% de ellos sujetos a interacciones
medicamentosas potenciales. La mayoria de las interacciones
fue moderadamente grave. Comparados con los demas, los
sujetos potenciales a interacciones con medicamentos tienen
una probabilidad 4 veces superior de usar 5 0 mas
medicamentos y dos veces mayor de haber sido hospitalizado
durante el afio anterior. Los hospitalizados en el dltimo afio
tienen una probabilidad 2 veces superior de exponerse a
interacciones medicamentosas potenciales. Entre los pares de
interacciones mas frecuentes, un 75% producen reduccion del
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efecto hipotensivo (65/87), lo que puede resultar en una baja
efectividad en el control de la presién arterial, prescripcion de
mas medicamentos y riesgo de otros efectos adversos y de
interacciones.

Hipertension. Prescripcion farmacolégica en ancianos
hipertensos hospitalizados

Garcia Orihuela M, Abreu Valdez |, Ruiz Salvador AK et al.
Rev Cubana Farm 3103;47(4)
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
75152013000400007 &Ing=es&nrm=iso&ting=es

Objetivo: analizar la prescripcién de farmacos en ancianos
hipertensos hospitalizados.

Meétodos: estudio observacional de corte transversal de
utilizacion de medicamentos y tipo de indicaci6n prescripcion.
Se seleccionaron de manera aleatoria 200 ancianos
clasificados como hipertensos del total de los ingresados con
esta afeccion en el periodo de enero a diciembre de 2009, en el
Hospital Calixto Garcia. Se consider6 como variable principal
de respuesta si la prescripcién era 0 no adecuada.

Resultados: el 57% de la muestra clasificd en el estadio Il de
la hipertensién y el 65% se ubico en el grupo C de riesgo
cardiovascular. El 73,1% de hipertensos diabéticos fueron
tratados con diuréticos y el 14,9% con betabloqueadores. La
mayoria de los pacientes con insuficiencia renal usaron
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y
diuréticos, para un 60,7 y 78,6% respectivamente. El 44% de
los hipertensos se trataron con monoterapia.

Conclusiones: segun criterios de estratificacion de riesgo y la
comorbilidad asociada, se constata inadecuada prescripcién
farmacolégica antihipertensiva en el grupo de estudio.

Osteoporosis: sin lugar para el estroncio (Protelos®)
(Ostéoporose: pas de place pour le strontium (Protelos®))
Prescrire, 1 de octubre de 2014

Traducido por Antén Pujol

A pesar de la opinidn desfavorable del Comité europeo de
farmacovigilancia, el ranelato de estroncio sigue en el
mercado. Es mejor no utilizarlo por sus efectos indeseables.

El ranelato de estroncio (Protelos®), autorizado en la
osteoporosis severa, tiene en el mejor de los casos una eficacia
modesta en la prevencion de las recidivas de las fracturas
vertebrales. Pero expone a efectos indeseables
desproporcionados: infartos de miocardio, embolias, trombosis
venosa, hipersensibilidad, trastornos de conciencia,
convulsiones, hepatitis, trastornos oculares, etc.

A principios de 2014, en el marco de una reevaluacion
europea, el Comité Europeo de Farmacovigilancia (PRAC)
recomendd una suspension de la autorizacion de
comercializacion (AMM) de los medicamentos a base de
ranelato de estroncio en la Union Europea.


http://dx.doi.org/10.1590/0102-311X00126213
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La comisidn que otorga los permisos de comercializacion no
ha hecho caso de esta recomendacion porque considera que “el
riesgo cardiovascular puede limitarse restringiendo el uso de
Protelos® por pacientes sin antecedentes de patologias
cardiovasculares y circulatorias (...) y con control y estrecha
vigilancia cada 6-12 meses. Diez paises, entre ellos Francia,
han expresado su desacuerdo con esta conclusion.

En abril de 2014, la Comision Europea ha validado el
mantenimiento de la autorizacion de comercializacion (AMM)
del ranelato de estroncio. En Francia, los sanitarios han sido
informados por la Agencia Francesa de Productos Sanitarios
(ANSM) de las nuevas condiciones de utilizacién del ranelato
de estroncio, especialmente como Gltimo escaldn del
tratamiento y con vigilancia cardiovascular regular. En julio
de 2014, la Comision de la transparencia francesa ha
constatado que el servicio médico prestado es “insuficiente”
en estas condiciones.

En la préctica, es mejor no utilizar este medicamento que
deberia haber sido descartado de los tratamientos desde hace
mucho tiempo.

Parkinson. Unos medicamentos para el Parkinson podrian
fomentar las conductas compulsivas

Mozes A,

Healthday, 21 de octubre 2014
http://salud.univision.com/es/naticias/unos-medicamentos-
para-el-parkinson-podr%C3%ADan-fomentar-las-conductas-

compulsivas

Un estudio estimd un aumento del 10% % en el riesgo de
apuestas, compras impulsivas e hipersexualidad.

Unos medicamentos usados de forma comun para tratar la

enfermedad de Parkinson podrian aumentar el riesgo de los
llamados trastornos del control de los impulsos, segun una
nueva revision.

Esos trastornos incluyen las apuestas compulsivas, las
compras compulsivas y/o la hipersexualidad. El aumento en el
riesgo se observd en una nueva revision de los registros de
toda una década de la FDA.

"Lo que tenemos aqui es un ejemplo sorprendente de un
problema importante con la seguridad de los medicamentos ",
afirmd el autor del estudio, Thomas Moore, cientifico
principal del Instituto de Practicas Farmacoldgicas Seguras y
profesor de epidemiologia y bioestadistica en la Universidad
de Washington "Se trata del problema de que a veces los
farmacos pueden provocar efectos secundarios psiquiatricos
que en realidad hacen que las personas se comporten de
formas extremadamente destructivas y anémalas".

Moore y sus colaboradores reportaron sus hallazgos en la
edicion en linea del 20 de octubre de la revista JAMA Internal
Medicine.

Segun la Asociacion Americana de la Enfermedad de
Parkinson (American Parkinson Disease Association), esos
farmacos son parte de una clase de medicamentos potentes y
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efectivos conocidos como agonistas dopaminérgicos.
Funcionan al imitar la actividad de la dopamina, una sustancia
quimica del cerebro.

Los autores del estudio enfatizaron que esos medicamentos se
usan ampliamente para tratar varias enfermedades, como el
Parkinson, el sindrome de las piernas inquietas y a los
pacientes diagnosticados con unos niveles altos de prolactina,
que puede provocar impotencia en los hombres y prevenir el
embarazo en las mujeres.

Tan solo en los tres primeros meses de 2012 se surtieron mas
de dos millones de esas recetas, anotaron los investigadores.

Para explorar cualquier riesgo de desarrollar problemas con el
control de los impulsos, los autores del estudio analizaron
datos de la FDA sobre 2,7 millones de eventos farmacoldgicos
adversos en EE UU y en el extranjero entre 2003 y 2012.

De éstos, se identifico que 1.580 eventos tenian que ver
especificamente con lo que los investigadores categorizaron
como escenarios "graves" de control de los impulsos, y
alrededor de la mitad fueron en pacientes estadounidenses.
Los demas casos tuvieron que ver con pacientes de otros 21
paises.

Casi el 45% de esos eventos (710) se vincularon directamente
con el uso de uno de seis agonistas dopaminergicos distintos, y
la mayoria fueron en pacientes de sexo masculino (mas del
65%) con una edad promedio de 55 afios. El 55% restante se
asociaron con el uso de otros farmacos, hallé el estudio.

Mas del 60% de las veces, los casos de control de los impulsos
que tuvieron que ver con agonistas dopaminérgicos fueron en
pacientes que luchaban contra el Parkinson, mientras que casi
una cuarta parte fueron en pacientes con sindrome de las
piernas inquietas, sefialaron los investigadores.

Al desglosarlos, el equipo identificd 628 casos de apuestas
patoldgicas, 465 casos de hipersexualidad y 202 casos de
compras compulsivas.

"Diria que el riesgo de esos eventos no parece ser para nada
raro", advirti6 Moore. "Esos efectos secundarios psiquiatricos
parecen ocurrir en al menos el 10% de los pacientes. Si se
compara eso, por ejemplo, con el riesgo de suicidio en los
pacientes que toman antidepresivos, esto es mucho mas alto.
Es una tasa astronémica, en términos del riesgo de un evento
farmacolégico adverso. Y francamente creo que estoy siendo
conservador".

Joshua Gagne, profesor asistente de medicina de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Harvard y del Hospital
Brigham and Women's, en Boston, se mostr6 de acuerdo en
que el aumento en el riesgo podria superar al 10%.

"El problema es que sin duda los problemas de los que
hablamos no se reportan mucho", explicé. "Sospecho que
muchos pacientes afectados nunca se lo cuentan a nadie. Es
facil imaginar que a un paciente se sentiria avergonzado si esta
perdiendo mucho dinero en apuestas o haciendo algo que en
general no quiere que su familia sepa, lo que sugiere que
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muchos podrian mantener el problema en secreto, lo que nos
lleva a subestimar la dimension de la situacion™.

Gagne, que escribié un comentario que acompafia al nuevo
analisis, dijo que se necesita mucha mas investigacion antes de
que se pueda definir el verdadero riesgo con claridad.

Afiadié que "lo que sabemos es que no hay muchas opciones
de tratamiento para el Parkinson, por ejemplo, que funcionen
tan bien como estos farmacos. De verdad son una piedra
angular del tratamiento, y es importante tenerlos como
opciones.

"Pero aunque se deben seguir utilizando, es igual de
importante que sepamos cuales son los riesgos”, planted
Gagne. "Hasta que se realice mas informacion, es importante
animar a médicos, farmaceutas y pacientes a hablar sobre el
problema, y ayudar a los pacientes a ser mas francos cuando
estos problemas surjan".

India. Crece movilizacion contra abuso de antibidticos en
India

R. Biswas

IPS Noticias, 29 de agosto de 2014
http://www.ipsnoticias.net/2014/08/crece-movilizacion-
contra-abuso-de-antibioticos-en-india/

Traducido por Veronica Firme

Resistencia a los antimicrobianos: si no actuamos hoy, no
habra cura mafiana” fue el eslogan con que la Organizacion
Mundial de la Salud conmemoré en 2011 el Dia Mundial de
Salud con el que urgia a los gobiernos a promover un uso
responsable de los antibi6ticos para evitar la resistencia y las
superbacterias.

El alerta sigue siendo llamativo en 2014, en especial en India,
que con 1.200 millones de habitantes se gan6 hace poco la
dudosa distincién de ser el peor pais del mundo en el abuso de
antibioticos.

Un andlisis de las ventas nacionales de productos
farmaceéuticos, publicado por la revista médica The Lancet en
julio, revelé que Brasil, China, India, Rusia y Sudafrica
concentraron 76% del aumento en el uso de antibidticos.

Las naciones occidentales se dan cuenta ahora de las
alarmantes consecuencias consumo abusivo de antibioticos,
pues genera resistencia a los farmacos. En Europa, las cepas
de bacterias resistentes causan la muerte de unas 25.000
personas al afio.

En paises en desarrollo como India, el cambio de estilo de
vida contribuye a un uso de farmacos casual e imprudente.

Ramanan Laxminarayan, investigador y profesor de la
estadounidense Universidad de Princeton, dijo a IPS que la
causa de la proliferacion de antibidticos en su pais es “una
combinacion de mejores ingresos y disponibilidad, facil
acceso sin receta médica y disposicion de los médicos a
recetar antibioticos, ademas de una gran cantidad de

154

Boletin Farmacos 2014; 17(4)

infecciones que seria mejor contener mejorando el
saneamiento y la vacunacion”.

La gente se olvida de que “los antibioticos si tienen efectos
secundario; disminuyen las probabilidades de que funcionen
cuando realmente los necesites”, recordo.

Segun el informe de The Lancet, los antibiodticos que
registraron entre 2000 y 2010 registraron un consumo mayor
absoluto fueron cefalosporinas, penicilinas de amplio espectro
y fluoroquinolonas.

Segun el médico Surajit Ghoch, de la Asociacion de Salud
Publica de India, algunos pacientes renuevan sus recetas sin
una consulta previa con un profesional para reducir costos.

Para un pais como India, con limitados centros de salud y una
proporcion de un médico cada 1.700 personas y con 29 % de
su poblacién en condicidn de extrema pobreza, el surgimiento
de superbacterias puede resultar desastroso, alertan
especialistas.

“Con nuestra gran proporcion de infecciones, dependemos
mas que las naciones ricas de los antibidticos”, puntualizd
Laminarayan.

“Las consecuencias de las superbacterias probablemente sean
mucho peores para muchas personas en este pais que no
podrén asumir el costo de los nuevos antibidticos mas fuertes.
Piénselo como que sube el precio del combustible. Los ricos
se las arreglaran, pero golpeara duro a los mas pobres”,
explico.

Ademas pronostico que las enfermedades mas comunes en las
que repercutira el abuso de antibidticos seran “las infecciones
hospitalarias, en especial las que causan sepsis, neumonia y las
del tracto urinario”.

Preocupadas, muchas personas optan por la medicina
alternativa a través de los Sistemas de Medicina y Homeopatia
(ISM&H), que ofrece las opciones ayurveda, siddha, yunani y
otras como yoga y la medicina naturista

Actualmente hay unos 680.000 profesionales registrados por
ISM&H en el pais, la mayoria trabaja en el sector privado.

Swati Biswas, quien no quiso dar su verdadero nombre, contd
a IPS: “Mi esposo estaba enfermo y le recomendaron operarse.
Pero contrajo una enfermedad y la intervencion debid
posponerse”.

“Nunca se recuper6 después de volver a casa y fallecio dos
meses después. Gasté miles de rupias en medicamentos en
vano. Ahora consulto a un médico homeopata por mis
problemas. Ya estoy harta de los médicos occidentales y de los
hospitales”, afiadio.

En este contexto, se cred la red Iniciativa India para la Gestion
de la Resistencia a los Antibioticos (IIMAR, en inglés) para
generar consciencia sobre este problema.
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El coordinador nacional de IIMAR, Ashok J. Tamhankar,
justifico la necesidad de ese tipo de organizacion al ser
consultado por IPS: “En una reunioén cientifica en Bagalore en
2008, muchos participantes se dieron cuenta de que la
resistencia a los antibiéticos aumentaba en India. Eso ocurre
porque los actores no dan respuestas” a este problema.

“La ignorancia y la insensibilidad atraviesan todos los sectores
sociales, desde proveedores de salud, médicos y
farmacéuticos, pasando por legisladores y laboratorios hasta
consumidores. Por eso se cred una plataforma para generar
consciencia que se coloco un blog”, afiadi6.

El grupo original lo integraron un pufiado de personas, pero
ahora tiene méas de 1.000 miembros activos y muchos mas,
pasivos y de distintas procedencias profesionales, indico.

“Solo la aprobacion de leyes no es una solucioén”, remarco
Tamhankar.

“La gente tiene que resolver sus problemas con ayuda de las
leyes. Esto cobra particular importancia en el caso de los
antibioticos. Es un asunto delicado, personal, ético y médico.
No podemos vivir sin antibi6ticos. Pero es necesario usarlos
con prudencia”, remarco.

Algunas personas también sostienen que hay un arreglo entre
las compafiias farmacéuticas y los médicos, que lleva a un
exceso de recetas para problemas que podrian resolverse
facilmente y sin antibidticos.

En 2012, el IIMAR, informé que el Consejo Médico de India
(MCI) habia recibido 702 quejas por exceso de recetas de
antibioticos entre 2011 y ese afio, de los cuales 343 se
derivaron a los consejos médicos estaduales.

“Entre 2010 y 2011, MCI recibié 824 denuncias, tras lo cual
suspendi6 el registro de 10 médicos y emitié una advertencia a
otros cuatro”, sefial6 el IIMAR.

“A las asociaciones quimicas y farmacéuticas no les interesa
reducir su negocio, y la industria farmacéutica también
permanece callada en aras de su beneficio”, apunté Ghosh.

Segun la consultora Deloitte, las ventas de las farmacéuticas
en India ascendieron a US$22.600 millones en 2012, las que
se preveia que aumentarian a US$23.600 millones en 2013.
Ademas, pronostico que en 2016 podrian llegar a 27.000
millones.
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Gosh opina que deberian haber “protocolos sobre antibidticos
en todos los hospitales, clinicas y dispensadores de
medicamentos, y distribuirlos en todos los centros e
instituciones de salud. Ademas, deberian haber disposiciones
legales en cada paquete, que subrayen los peligros del uso
indebido”.

“Es hora de alzar la voz contra el uso irracional de los
antibidticos”, subrayo.

Nicaragua. Hacia una estrategia de prevencién y deteccion
temprana de la enfermedad renal crénica en nifios

Silva Y, Sandoval M, Medina Manzanarez M.

Boletin AIS CIME de Informacién Farmacoterapeutica
2014;50: 4-6.
http://wwwe.aisnicaragua.org/index.php/boletin-ais-coime

Resumen

La enfermedad renal crénica se ha convertido en los Gltimos
afios en un problema de salud publica a nivel mundial.
Estudios epidemioldgicos recientes muestran que el creciente
namero de casos en estadio terminal diagnosticados
globalmente representan apenas la punta del iceberg de la
enfermedad renal cronica.

Actualmente se estimaquepor cada paciente detectado con
enfermedad renal terminal existen 50 pacientes no diagnos-
ticados en estadios tempranosl1.En lo que respecta a la
poblacion infantil, la situacidn no es diferente; parte del
problema reside en la limitada informacion que existe sobre la
ERC (Enfermedad Renal Cronica) y al hecho que en sus
estadios iniciales ésta enfermedad es a menudo asintomatica.
Esto hace que en un contexto de bajo indice de sospecha la
ERC infantil sea sub-diagnosticada y sub-registrada2.

En nuestro pais el estado de la enfermedad renal crénica
infantil era desconocido hasta hace 10 afios, cuando se inicia
un programa de cooperacion italiana en conjunto con la
colaboracion del gobierno de Nicaragua, por medio del cual se
establecid un sistema de registro de pacientes con ERC en
Managua, Masaya, Ganada, Matagalpa, Jinotega, Ledn,
Chinandega, Chontales, RAAS y RAAN.

En el presente articulo pretendemos informar sobre el estado
actual de la enfermedad renal crénica en la edad pediatrica, su
etiologia y situacion general en el pais; asi como también
proponer estrategias que permitan un abordaje preventivo y un
tratamiento oportuno de la misma e incidir positivamente en la
reduccion del alto indice de mortalidad por ésta causa.

Farmacia

Dispensacion sin receta: el castigo inglés
Mirada Profesional, 6 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/kaghx7a

Sabemos cdmo funcionan las normas y castigos en nuestro
pais, en esta ocasion les acercamos a nuestros lectores que es
lo que sucede en algunos paises de Europa cuando se
incumple con la ley.

En las Gltimas semanas, el Consejo General Farmacéutico
inglés, que tiene como misidn velar y controlar el ejercicio
profesional, procedi6 a dar de baja a dos farmacéuticos del
registro tras abrir una investigacion. ;La infraccion? Dispensar
medicamentos sin receta, cuando esta resulte obligada.


http://www.aisnicaragua.org/index.php/boletin-ais-coime
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La sancion surgié como consecuencia de un reportaje emitido
por la BBC, donde por medio de una camara oculta se grabo a
distintos profesionales para demostrar unas infracciones que
los colegios y asociaciones profesionales inglesas califican de
hechos aislados en la farmacia inglesa. Lo cierto es que,
durante varias semanas, el equipo de periodistas gestiond la
compra en las mismas farmacias de centenares de envases de
tranquilizantes, amoxicilina o Viagra, entre otros farmacos de
prescripcion en el Reino Unido.

Como consecuencia, los dos farmacéuticos — luego de su
defensa- fueron inhabilitados para ejercer el ejercicio
profesional. Pasar por alto la obligacién profesional de exigir
siempre la receta cuando asi se requiera — aunque sea una
excepcidn — es causal de tamafio castigo. No solos los ingleses
cumplen las leyes, los espafioles por ejemplo consideran a esta
préctica como una “infraccion grave” en su legislacion y
establece sanciones con multas que pueden llegar hasta los 90
mil euros.

Conviene recordarlo y tenerlo presente porque toda la
profesion se juega su prestigio social y sanitario cuando se
produce una infraccion de este tipo que, ademas, entrafia un
riesgo para la salud de los pacientes.

Brasil. CReMeRJ critica el consumo de medicamentos
indicados por farmacéutico. (Cremerj critica consumo de
remédios indicados por farmacéuticos)

Conselho Federal de Medicina, 26 de septiembre de 2014
http://portal.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article
&id=25066:cremerj-critica-consumo-de-remedios-indicados-por-
farmaceuticos&catid=3:portal

Traducido por Omar de Santi

El consumo de medicamentos sin prescripcién médica y en
base a la indicacién de los farmacéuticos o empleados de
farmacia, fue criticado por el presidente del Consejo Regional
de Medicina de Rio de Janeiro (CReMeRJ), Sydney Ferreira.
La declaracién fue emitida luego de que se divulgara un
estudio realizado por el Instituto de Investigacién y Estudios
de Posgrado en Mercado Farmacéutico (ICTQ). La
investigacién concluyd que el 89% de los cariocas no van al
médico sino que consumen los medicamentos prescritos por
los farmacéuticos. "El empleado vende medicamentos por
interés propio, haciendo lo que llamamos empujo-terapia”. No
tiene capacidad para evaluar al paciente. Por no esperar, el
paciente acepta "- explico el director.

Para la encuesta se entrevistaron 2.548 personas en 16
ciudades brasilefias de todas las regiones del pais. Brasilia fue
la segunda ciudad con la tasa més alta, 59%, seguida de San
Pablo y Goiania, que empataron con un 56%. Segun el
director de la investigacion en ICTQ, Marcus Vinicius de
Andrade, los cariocas buscan una ayuda mas inmediata, que en
Gltima instancia induce el consumo de productos
farmacéuticos, como una solucion provisional. Pero insiste en
la importancia de consultar a un especialista para obtener un
diagndstico.

"El ganador es el paciente, ya que estamos evitando la
automedicacién. Antes, el paciente, por comodidad, en lugar
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de ir al hospital tomaba un analgésico sin ninguna indicacién
profesional ", dice Andrade.

Critica del CReMeRJ. El presidente del Consejo Regional
concuerda con que, los gastos, el retraso y la falta de recursos
humanos en el sistema de salud publica, son incentivos para
que los pacientes busquen la automedicacion o la farmacia.
Sin embargo, present6 el problema como el factor "del
empleado de la farmacia".

Sobre este tema, Andrade dice que la dificultad de identificar
al farmacéutico puede, de hecho, generar una desconfianza de
la poblacion hacia los profesionales. Segun el estudio, Rio
s6lo es superado por Jodo Pessoa (55%) entre las capitales
cuya poblacion menos confia en la indicacién farmacéutica,
con un 52%. En ocasiones, al no encontrar al profesional
farmacéutico, el paciente habla con el empleado de turno, que
desconoce cual es el mejor medicamento”.

"Es necesario crear una préctica farmacéutica, diferenciando al
profesional con un uniforme o insignia. Crear un espacio para
la atencion clinica", sugiere la investigacion director ICTQ.

* Con informacién de la agencia Globo Online

Chile. Farmacéuticos chilenos afirman que las cadenas de
farmacias siguen violando la Ley de Farmacias Ver en
Etica y Derecho, bajo Conducta de la Industria

Mirada Profesional, 15 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/meze48a

EE UU permitira que las farmacias recuperen los
medicamentos de venta con receta que no se hayan
utilizado. Nuevas regulaciones permitiran que los
pacientes devuelvan por correo los remanentes de pildoras
(U.S. to allow pharmacies to take back unused prescription
drugs. new regulation will allow people to mail back unused
pills) Ver en Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas
en Estados Unidos

Devlin Barrett

The Wall Street Journal, 8 de septiembre de 2014

El Salvador. EI Minsal abre la primera farmacia
especializada

Céceres Y

El Salvador.com, 8 de septiembre de 2014
http://www.elsalvador.com/mwedh/nota/nota_completa.asp?id
Cat=47673&idArt=9078816

La primera farmacia especializada de la Region Metropolitana
del Minsal comenzé a funcionar ayer, con ello se pretende
agilizar la entrega de los medicamentos a los pacientes con
enfermedades crénicas.

La farmacia se encuentra ubicada en el antiguo edificio del
hospital de Maternidad. Se despacharan medicinas a pacientes
del Rosales de las especialidades de Cardiologia, Nefrologia,
Neurologia y Medicina Interna.


http://portal.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=25066:cremerj-critica-consumo-de-remedios-indicados-por-farmaceuticos&catid=3:portal
http://portal.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=25066:cremerj-critica-consumo-de-remedios-indicados-por-farmaceuticos&catid=3:portal
http://portal.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=25066:cremerj-critica-consumo-de-remedios-indicados-por-farmaceuticos&catid=3:portal
http://www.elsalvador.com/mwedh/nota/nota_completa.asp?idCat=47673&idArt=9078816
http://www.elsalvador.com/mwedh/nota/nota_completa.asp?idCat=47673&idArt=9078816
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En el Rosales, los usuarios debian llegar a eso de las 6:00 de la
mafiana para poder agarrar un nimero y les despacharan los
farmacos, tras la espera de varias horas.

Esta fue una situacién que el Presidente de la Republica,
Salvador Sanchez Cerén, conocié en los primeros dias de
gestion.

"Todos los dias, muchas de esas personas deben realizar largas
colas, esperar tiempos prolongados, con limitados espacios
fisicos, con salas de espera que se vuelven insuficiente para
atender un promedio de 800 pacientes diarios", comento.

En 2015 abriran cuatro mas, estaran ubicadas en oriente,
occidente, zona paracentral y central.

En la creacion de la farmacia se invirtié Col.5 millones
(1US$=8,5 colones), hay quimicos farmacéuticos que se
encargan de orientar a la poblacion del cuidado de los
farmacos en la casa, las dosis correctas que deben ingerir y la
adherencia al tratamiento.

En el Rosales, al mes, en promedio se reciben hasta 10.000
usuarios con enfermedades cronicas.

El Salvador. El uso racional de medicamentos para una
poblacién mas sana

DiarioColLatino, 21 de octubre de 2014
http://nuevaweb.diariocolatino.com/el-uso-racional-de-
medicamentos-para-una-poblacion-mas-sana/

Giovanni Guerra, de la Direccién de Medicamentos y Equipos
Médicos del Ministerio de Salud (MINSAL), afirmé que era
una deuda pendiente profundizar en el “uso racional de los
medicamentos”, en el pais.

“Lo mas importante es la asistencia farmacéutica y la
dispensacion adecuada, porque muchos de los problemas de
salud que se quieren resolver con medicamentos, al final
pueden agravar la salud del paciente, por un uso inadecuado”,
afirmo.

Las declaraciones de Guerra fueron vertidas en el 1er.
Congreso de Atencion Farmacéutica, denominado “El
Quimico Farmacéutico en el uso Racional de los

Medicamentos”, relacionado en la farmaco vigilancia.

El funcionario afirmé que algunas veces, la poblacion no tiene
la informacion correcta de como administrar o ingerir sus
medicinas, lo que genera un riesgo, de ahi la importancia de
fortalecer los conocimientos de los futuros profesionales.

“Se necesita que tanto los prescriptores, dispensadores como
la poblacién en general tenga conciencia que los
medicamentos -si bien- son una herramienta importante,
usados de manera incorrecta pueden complicar o generar
problemas al paciente o una afeccion grave por falta de
orientacion e informacion”, afirmo.

En cuanto a la automedicacion por la “venta libre” de
medicamentos que se anuncian masivamente en los medios de
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comunicacion, Guerra considero, que es un area que tienen
que profundizar mas, la Direccién Nacional de Medicamentos
y el Ministerio de Salud (MINSAL) educando a la poblacion
sobre este tipo consumo.

“Se han hecho esfuerzos y es un avance incipiente pero
estamos en eso; pero estamos desarrollando un proyecto con
una asociacion de profesionales farmacéuticos, que trabajan
tanto en el area hospitalaria del Ministerio de Salud y del
Seguro Social (ISSS) para orientar a los prescriptores y
especialmente a los dispensadores de medicinas”, acoto.

Para Guerra, la ausencia del profesional farmacéutico en los
establecimientos de despacho de medicamentos es el proximo
reto a trabajar, por ser los indicados para dar instrucciones del
uso, adherencia al tratamiento y las dosis del paciente, en
especial de antibidticos del paciente.

“Otro aspecto de los medicamentos son las reacciones
adversas que se dan con su uso, aqui el médico, el
farmaceutico, y los encargados del despacho deben identificar
los problemas que pueden surgir con el uso de los
medicamentos; muchos pacientes dejan de tomar sus
medicinas por las reacciones adversas como tos, alergia o
situaciones mas graves”, explico.

Mientras, Anabel de Lourdes Ayala, Decana de la Facultad de
Quimica y Farmacia de la Universidad de EIl Salvador (UES),
afirmé que el evento es importante en la medida que actualiza
conocimientos y alcances del quimico farmacéutico
hospitalario y atencion farmacéutica.

“Este profesional juega un papel muy importante ya que,
atiende en la farmacia a los pacientes y con la apertura de la
primer Farmacia Especializada del Sistema de Salud vemos
que el gobierno del Presidente Salvador Sanchez Cerén esta
dando apoyo, para que los servicios de farmacia mejoren al
centrarse en el paciente y logrando adherencia al tratamiento,
lo que redunda en mejores resultados en las medicaciones”,
puntualizé.

El Salvador. DNM refuerza la vigilancia a medicinas
controladas

Gonzalez X

El Mundo, 12 de septiembre de 2014
http://elmundo.com.sv/dnm-refuerza-la-vigilancia-a-
medicinas-controladas

La Direccidn Nacional de Medicamentos (DNM) presentd
ayer un nuevo sistema de recetas en linea para reforzar la
vigilancia de la prescripcidn y venta de los medicamentos que
cuentan con receta controlada. En el pais solo hay alrededor de
300 farmacias que tienen la autorizacion de dispensar los 200
medicamentos que exigen receta retenida. Vicente Coto,
director de medicamentos, dijo que los medicamentos
controlados requieren recetas brindadas por médicos, también
autorizados, ya que son farmacos de riesgo si no se utilizan
con responsabilidad. Suelen ser fuertes analgésicos como la
morfina.


http://elmundo.com.sv/dnm-refuerza-la-vigilancia-a-medicinas-controladas
http://elmundo.com.sv/dnm-refuerza-la-vigilancia-a-medicinas-controladas
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“Son sustancias peligrosisimas si no se usan correctamente.
Tenemos que controlar el mal uso porque generan adiccion”,
dijo Coto. El funcionario informd que han detectado usuarios
que sacan varias recetas o utilizan la misma en distintas
farmacias para poder adquirir mas medicamentos de lo que se
les ha indicado. Con el nuevo sistema, los inventarios de las
farmacias, asi como las recetas dispensadas por los médicos
estaran en linea.

Coto expuso que a partir de las proximas semanas los
especialistas deberan conectarse en linea y subir la receta,
luego el paciente podra ir a la farmacia que escoja y presentar
su DUI para recibir sus medicinas. “Si el paciente intenta
comprar mas de una vez en dos farmacias distintas se alertara
al sistema”, informo.

Espafia. Efecto de una intervencién educativa para mejorar
la adherencia de los pacientes al tratamiento antibidtico
durante la dispensacion en una farmacia comunitaria
Mufioz EB, Dorado MF, Guerrero JE, Martinez FM.

Aten Primaria, 2014,;46:367-75.

Objetivo: Evaluar la efectividad de la intervencién educativa
en la adherencia al tratamiento con antibi6ticos y en la
evolucion de los sintomas referidos por el paciente.

Disefio: Estudio experimental controlado con asignacion
sistematica.

Emplazamiento: farmacia comunitaria en Murcia.

Participantes: pacientes que acudieron a la farmacia con una
receta de antibi6tico.

Intervencién: Aportar informacién sobre las caracteristicas
del tratamiento (duracién, pauta y forma de utilizacion) y la
correcta adherencia. En el grupo Control se procedié a una
venta habitual.

Mediciones principales: se evaluaron la «adherencia al
tratamiento» y la «percepcion de salud» a la semana de la
dispensacion mediante entrevista telefonica.

Resultados: Finalizaron el estudio 126 pacientes: 62 en el
Grupo Control (GC) y 64 en el Grupo Intervencion (Gl). No
hubo diferencias entre grupos en las caracteristicas basales,
incluido el nivel de conocimientos previo a la intervencién.
Tras la intervencion, la adherencia al tratamiento en el GC fue
del 48,4% (IC 95%: 36,4-60,6) frente al 67,2% (IC 95%: 55,0-
77,4) del Gl, siendo esta diferencia del 18,8% (p = 0,033; IC
95%: 15,8-34,6;). La falta de adherencia fue de mas de una
toma en el 81,2% GC vs el 38,1% Gl, diferencia del 43,1% (p
=0,001; IC 95%: 16,4-63,1%). En la percepcion de salud del
paciente no se encontraron diferencias. La regresion logistica
mostrd como predictor de adherencia el conocimiento de la
medicacion y la coincidencia entre la duracién del tratamiento
indicado por el médico y la duracion del envase prescrito en la
receta.
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Conclusiones: Una intervencién educativa durante la
dispensacion del antibidtico mejora la adherencia al
tratamiento frente a una atencion habitual.

Espafa. La farmacia hospitalaria reduce un 10% la
polimedicacién en centros geriatricos

Redaccion Médica, 2 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/nk42plr

La intervencién del farmacéutico de hospital en los centros
geriatricos permite reducir un 10% la polimedicacion de las
personas mayores, segln un estudio presentado en el 59
Congreso Nacional de la Sociedad Esparfiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH), que se celebra en Valladolid esta
semana.

El trabajo, realizado en tres centros de Alicante en dos
periodos de tiempo distintos (marco de 2010 y marco de
2014), era evaluar y comparar la presencia de polimedicacion
en 315y 321 pacientes, respectivamente. Tal y como ha
explicado Sergio Garcia, del Servicio de Farmacia
Sociosanitaria La Florida (Alicante) y autor principal del
estudio, “estos pacientes, en su mayoria croénicos o
pluripatoldgicos, son los que mas se pueden beneficiar de una
atencion farmacéutica”. Ademas, ha asegurado que la
actuacion de estos profesionales en estos centros como parte
del equipo interdisciplinar “promueve la utilizacion racional
de los medicamentos”.

Segun Garcia, “la polimedicacion en muchas situaciones es
evitable”, y en este sentido el estudio muestra que el grado de
polifarmacia puede disminuir mediante un programa de
atencion farmacéutica, “pese a que existen casos en los que es
complicado realizar una mayor desprescripcion”. Asi, el
nimero medio de fArmacos por tratamiento fue de 7,35 en
2010 y de 6,31 en 2014, siendo el porcentaje de pacientes
polimedicados del 65,08% y del 55,76%, respectivamente.
Este programa ha contribuido, ademas, a la reduccion del
ndmero medio de medicamentos en cada tratamiento, de
manera que en 2010 y 2014, respectivamente, los pacientes
que toman en su tratamiento entre 6 y 10 farmacos fueron del
46,03% y 46,42%; entre 11 y 15 farmacos fueron del 15,87%
y 8,72%, y més de 15 farmacos 3,17% y 0,62%.

Asi, esta estrategia consiste en la participacién del
farmacéutico cada semana en las reuniones interdisciplinares
que se realizan en los centros geriatricos junto al médico de la
institucién, coordinador de enfermeria, psicélogo,
fisioterapeuta y trabajador social. De esta manera, Garcia
asegura que, “el farmacéutico dispone de toda la informacion
actualizada del paciente, revisa el tratamiento completo,
analiza farmaco a farmaco la funcion relacionada con la
patologia y valora los resultados que se esperan de cada
medicamento. Todo esto nos permite detectar problemas
relacionados con la medicacién, valorando con el médico el
proceso de desprescripcion o prescripcion prudente del
tratamiento a través de un informe”.

Prescripcién inadecuada
La polimedicacién es el principal factor de riesgo asociado a
la aparicion de efectos adversos, interacciones, errores de


http://tinyurl.com/nk42plr
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medicacion, disminucién de la adherencia al tratamiento o
aumento del riesgo de caidas y hospitalizaciones. ’Por este
motivo, partiendo de la premisa de que a mayor nimero de
farmacos prescritos mas probabilidad de que alguno sea
innecesario, la poblacion mayor polimedicada es la mas
perjudicada por una prescripcion inadecuada®, afirma este
experto.

No todos los farmacos prescritos tienen una eficacia
demostrada, ni son adecuados para el paciente anciano. En
este sentido, Garcia comenta que, “existen numerosos
farmacos prescritos por distintos especialistas sin tener en
cuenta el tratamiento global del paciente, por lo que nos
encontramos en muchas ocasiones combinaciones de farmacos
contraindicados o con un riesgo incrementado de
desencadenar una reaccion adversa”.

Asimismo, en geriatria existen muchos tratamientos prescritos
en los que, en la mayoria de los casos, el beneficio que va a
encontrar el paciente es nulo o, en todo caso, menor que el
riesgo asumido, como por ejemplo el empleo de
gastroprotectores en pacientes sin factores de riesgo o el uso
de estatinas para prevenir un evento cardiovascular.

Espafia. Comparacidn de las intervenciones de educacién
sanitaria y de seguimiento farmacoterapéutico en
pacientes con factores de riesgo cardiovascular que acuden
a una farmacia comunitaria (Estudio FISFTES-PM)

Bofi Martinez P, Garcia Jiménez E, Martinez Martinez F
Atencion Primaria, 2014
http://dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2014.04.012
http://tinyurl.com/kekh43c

Objetivo. Comparar las intervenciones farmacéuticas de
educacién sanitaria (ES) y seguimiento farmacoterapéutico
(SFT) en pacientes con factores de riesgo cardiovascular
(FRCV).

Disefio. Estudio experimental aleatorizado.

Emplazamiento. Farmacia Playa-Miramar (Valencia). Marzo
del 2010-noviembre del 2011.

Participantes. Pacientes con uno o mas FRCV, detectados por
medicacion o consulta del paciente, asignados a cada uno de
los grupos (ES o SFT) segun tabla de nimeros aleatorios. Se
incluy6 a 100 pacientes por grupo.

Intervenciones. ES o SFT durante 6 meses.

Mediciones principales. La variable principal fueron los
FRCV modificables (hipertension arterial, dislipidemia,
diabetes, tabaquismo, obesidad, inactividad fisica). Como
variables secundarias, se utilizaron los FRCV no modificables
(edad, sexo, antecedentes personales de enfermedad
cardiovascular), el perimetro de la cintura, el indice perimetro
abdominal/estatura, el indice cintura-cadera, el porcentaje de
grasa corporal, el grado de cumplimiento, los problemas
relacionados con los medicamentos y los resultados negativos
asociados a la medicacion.
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Resultados. Las diferencias en el porcentaje de reduccion
fueron estadisticamente superiores en el GSFT frente al GES
para los parametros presion arterial sist6lica, 5,40% (p =
0,001) frecuencia cardiaca, 2,95% (p = 0,015); peso, 2,00% (p
=0,002); IMC, 2,24% (p = 0,003); glucosa basal, 8,65% (p =
0,004); colesterol total, 6,45% (p = 0,002); perimetro cintura,
1,85% (p = 0,010) e indice cintura-altura 1,66% (p = 0,002).
Los triglicéridos y la grasa corporal se redujeron 12,78% (p <
0,001) y 1,84%(p < 0,001) mas respectivamente en el GSFT.
Estas diferencias no fueron estadisticamente significativas
entre grupos.

Conclusiones. EI GSFT mostr6 en general porcentajes de
reduccion mayores para todos los parametros estudiados
excepto para la presion arterial diastélica, que disminuy6 un
4,7% (p< 0,001) mas en el GES, ya que partia de valores
basales superiores.

Espafia. Efecto de una intervencién educativa para mejorar
la adherencia de los pacientes al tratamiento antibidtico
durante la dispensacion en una farmacia comunitaria
Bernabé Mufioz E, Flores Dorado M, Espejo Guerrero J,
Martinez Martinez F

Aten Primaria. 2014;46(7):367-75

http://tinyurl.com/npx3c4n

Objetivo: Evaluar la efectividad de la intervencion educativa
en la adherencia al tratamiento con antibioticos y en la
evolucion de los sintomas referidos por el paciente.

Disefio: Estudio experimental controlado con asignacion
sistematica.

Emplazamiento: farmacia comunitaria en Murcia.

Participantes: pacientes que acudieron a la farmacia con una
receta de antibiético.

Intervencion: Aportar informacion sobre las caracteristicas
del tratamiento (duracién, pauta y forma de utilizacion) y la
correcta adherencia. En el grupo Control se procedi6 a una
venta habitual.

Mediciones principales: se evaluaron la « adherencia al
tratamiento » y la « percepcidn de salud» a la semana de la
dispensacion mediante entrevista telefonica.

Resultados: Finalizaron el estudio 126 pacientes: 62 en el
Grupo Control (GC) y 64 en el Grupo Intervencién (Gl). No
hubo diferencias entre grupos en las caracteristicas basales,
incluido el nivel de conocimientos previo a la intervencion.
Tras la intervencion, la adherencia al tratamiento en el GC fue
del 48,4% (IC 95%: 36,4-60,6) frente al 67,2% (IC 95%: 55,0-
77,4) del Gl, siendo esta diferencia del 18,8% (p = 0,033; IC
95%: 15,8-34,6;). La falta de adherencia fue de méas de una
toma en el 81,2% GC vs el 38,1% Gl, diferencia del 43,1% (p
=0,001; IC 95%: 16,4-63,1%). En la percepcion de salud del
paciente no se encontraron diferencias. La regresion logistica
mostré como predictor de adherencia el conocimiento de la
medicacion y la coincidencia entre la duracién del tratamiento


http://dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2014.04.012
http://tinyurl.com/kekh43c
http://tinyurl.com/npx3c4n
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indicado por el médico y la duracion del envase prescrito en la
receta.

Conclusiones: Una intervencion educativa durante la
dispensacion del antibi6tico mejora la adherencia al
tratamiento frente a una atencién habitual.

México. Falta de medicamentos en farmacias ronda el
50%

Periodico digital, 13 de septiembre de 2014,
http://www.periodicodigital.mx/2014/09/13/falta-de-
medicamentos-en-farmacias-ronda-el-50/

La falta de medicamentos en algunas farmacias del sector
publico ronda 50% y es una pesadilla para miles y miles de
personas, que en ocasiones se ven obligadas a comprar
farmacos para cuidar su salud, situacion ante la cual la Camara
de Diputados pidi6 al Poder Ejecutivo un programa para la
emision de vales de medicinas.

Si no se dan vales se debe crear un mecanismo que asegure el
suministro oportuno y completo de las recetas prescritas por el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y el Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE) a sus derechohabientes.

El diputado Enrique Aubry de Castro Palomino dice que hasta
hoy no ha existido un mecanismo eficiente que garantice el
suficiente abasto de medicamentos basicos.

Se trata de generar estrategias que permitan garantizar a los
derechohabientes del IMSS e ISSSTE, el abasto oportuno de
sus medicamentos, y que el gobierno federal dé cumplimiento
a los objetivos planteados, tanto en el Plan Nacional de
Desarrollo 2013-2018 como en el Programa Sectorial de
Salud.

Aubry de Castro precisa que en el diagndstico del Programa
Sectorial de Salud 2013-2018 se determino que hay
deficiencias de 35.6% del surtimiento total de una receta.

En tanto, la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2012
indicd que los medicamentos constituyen mas de 50% del
gasto en salud de los hogares en México.

De acuerdo con el Instituto Nacional de Salud Publica, en la
mitad de los estados la proporcién de recetas surtidas
completamente por el gobierno fue de apenas 46%, lo que
significa que en promedio no se surtieron de manera completa
mas de 50% de las recetas médicas en 2011.

Per(. Minsa lanza Farma SIS para acceder a medicinas de
farmacias privadas

RPP Noticias, 19 de agosto 2014
http://www.rpp.com.pe/2014-08-19-minsa-lanza-farmasis-
para-acceder-a-medicinas-de-farmacias-privadas-
noticia_717802.html

El Ministerio de Salud (Minsa) lanza este martes 19 el
programa Farma SIS, un nuevo servicio de entrega de
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medicamentos para la poblacion asegurada del Seguro Integral
de Salud (SIS), a través de farmacias y boticas privadas.

Dicho programa beneficiara inicialmente a pacientes que
presentan enfermedades crénicas como hipertension arterial y
diabetes mellitus o tipo 2, asi como a los afiliados del SIS
cuya receta no sea entregada de forma completa en los
hospitales publicos.

Este programa se ejecutard, en una primera etapa, en nueve
hospitales de Lima Metropolitana: Cayetano Heredia, Maria
Auxiliadora, Carlos Lanfranco (ex Puente Piedra), Dos de
Mayo, Arzobispo Loayza, San Juan de Lurigancho, Hipélito
Unanue, Vitarte y Sergio Bernales.

Ademés de los nosocomios mencionados figuran los
hospitales del Callao: San José, Daniel Alcides Carrion y
Ventanilla.

Comentario de Moisés Méndez - Quimico Farmacéutico

Parece que este gobierno tiene palo de ciego con el tema de
acceso a medicamentos. Primero inventa el experimento de las
farmacias inclusivas y, sin que ninguna esté operando desde
Diciembre del 2013 (Dec. Leg 1165) ahora nos sale con Farma
SIS, que no tiene ningln origen legal.

En lugar de fortalecer las farmacias de los establecimientos de
salud publicos (Minsa) en lo relacionado a infraestructura
(poquisimas cuentan con Certificacién BPA, estando
obligadas por ley 29459 y reglamentos DS 014-2011-SA),
personal (las mismas normas también le obligan a tener un
quimico-farmacéutico durante todo el horario de
funcionamiento incluidas las guardias) debidamente
capacitados y actualizados (que también estan obligados por
las normas antes referidas, no sélo los profesionales sino
también los técnicos y administrativos), suministros (se sabe
de importante porcentaje del presupuesto que al no ser
ejecutado va a pasar al SIS para ser utilizado en las no-natas
Farmacias Inclusivas y ahora en Farma SIS, nuevo
experimento demagdgico, pretendiendo atribuir esa no
ejecucion a una mala gestion de los colegas QsFs.

La "verdad de la milanesa™ - como lo ha dicho varias veces la
Ministra desde el afio 2012, el Minsa pretende trabajar con la
cadenas de boticas, para favorecer a esos grupos econémicos,
con lo cual se fortaleceran atin mas, dado que tienen mas del
80% del mercado minorista siendo dos de ellas las més
poderosas Yy vinculadas a grupos financieros y aseguradoras.
Es decir, el mismo esquema empleado en esta seudo reforma,
es: Ahogar a los establecimientos publicos, exacerbar las
criticas por parte de la poblacién con ayuda de los medios a
quienes han favorecido con S100 millones (1US$=S2,9) en
gastos de publicidad, para luego justificar derivar estos
servicios al sector privado.

En este disefio el gobierno ha logrado cautivar a las
dirigencias gremiales quienes hacen creer que por fin se va a
valorar la labor del QF. Cuando esta labor ya esté sefialada
con toda claridad en el DS 014-2011-SA, sélo debe cumplirse
y la Autoridad (Digemid, Disas, Diresas, etc) hacer que se
cumpla en todos los sectores.
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Al margen de nuestra opinion sobre ambos puntos, como
ciudadanos preguntamos al SIS y al MINSA:

1. ;Cual es la base legal de la estrategia Farma SIS? para

poder informarnos sobre los alcances de la misma;

2. Esta llamada estrategia Farma SIS ;reemplazara a las
llamadas farmacias inclusivas las mismas que se
sustentaron en el Decreto Legislativo 1153?

3. ¢Cuando se tendran los respectivos Petitorios de

Medicamentos?

4. Para lo que queda del 2014 y los afios 2015 y 2016:

a. ¢cudles son los presupuestos asignados para el reintegro
a las farmacias inclusivas que califiquen y operen dicho
mecanismo?;

b. ¢a cuéntas "farmacias inclusivas" piensan llegar?;

C. ¢a cuantos distritos en Lima y el interior del pais

piensan llegar con estas farmacias inclusivas?;

En resumen: ¢ Cudl es el cronograma de implementacion de
este mecanismo de Farmacias Inclusivas? Las mismas
preguntas aplicarian para la estrategia Farma SIS.

Uruguay. Farmacias independientes de Uruguay respaldan
decreto del gobierno que limita expansion de cadeneras
Mirada Profesional, 21 de agosto de 2014
http://tinyurl.com/pnm6b3x

A principios de este mes, las dos principales cadenas de
farmacias que operan en Uruguay iniciaron un proceso legal
contra el decreto que limita el nimero de locales que pueden
operar en ese pais. La medida, anunciada a mediados del 2013
por el presidente José Mujica, dispuso que cada empresa o
sociedad pueda tener 15 mostradores como maximo, y asi
evitar situaciones monopdlicas. Las presiones contra la
iniciativa incluyen una demanda internacional en los
tribunales del Banco Mundial. Esta semana, las farmacias
independientes del pais respaldaron el decreto regulatorio, y
aseguraron que se trata de una “buena medida. “Sin las
limitaciones del decreto se produciria un oligopolio”, afirman.

Con la firma de su vocero Hermann Leis, la Asociacién de
Farmacias Comunitarias respaldé decreto 369 de noviembre
de 2013, que pone un limite a las cadeneras, y por el cual
Farmashop y San Roque —las redes mas grandes del Uruguay
—demandaron al gobierno. “El Poder Ejecutivo busco con este
decreto limitar el nimero de farmacias propiedad de una Gnica
persona, sociedad, 0 grupo econémico para evitar que unos
pocos dominen el mercado de venta de medicamentos, como
ocurri6 en otros paises de la region”, sostiene la entidad.

“Estamos en el area de la salud y no de la libertad de comercio
e industria”, refutaron desde la asociacion, apuntando al
argumento de Farmashop y San Roque sobre los problemas
econémicos que esta medida traerd. "Se busca evitar
situaciones que deriven en fuertes demandas de los usuarios,
por el encarecimiento de los remedios. La iniciativa del
gobierno, que apoyamos, es buena, dado que sin las
limitaciones del decreto, se produciria un oligopolio cuyos
efectos ya se hicieron notar en otros mercados sin regulacion”,
insistieron.
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Para la asociacion, “la facultad de regular los mercados es
propia del Poder Ejecutivo y se ajusta a derecho. La salud
publica esta por encima de los intereses comerciales”.
"Sostenemos que estos grupos tienen una voracidad insaciable
y la situacion afecta, no solo a las pequefias farmacias
comunitarias, de barrio o pueblos, sino también a mutualistas
y consumidores”, ratificaron.

A principios de agosto Farmashop contrato el asesoramiento
legal de Latham & Watkins para llevar adelante su reclamo
termind de poner de manifiesto las fuertes presiones que esta
decidida a realizar la cadenera para frenar el decreto de
regulacién. Segun se publicé en Montevideo, la firma de
abogados “es una de las méas prestigiosas, con 32 oficinas en
los 5 continentes y con reconocida experiencia en materia de
arbitraje internacional comercial y de inversion”. Ademas, se
espera que mantenga el vinculo con Marval O’Farrell Mairal,
otra oficina con amplia experiencia ante el CIADI, el tribunal
comercial del Banco Mundial. Farmashop fue adquirida en
enero de 2013 por Linzor Capital Partners (accionista también
de Pagnifique en Uruguay) y opera 92 farmacias.

"Ante esta situacion, desde la Asociacion de Farmacias
Comunitarias sefialamos ante la opinién publica y medios de
comunicacion que de ninguna manera el referido decreto es
inconstitucional o ilegal, como se afirma, sino que por el
contrario, el mismo obedece a una verdadera invasion sobre la
Salud Pudblica que estadn haciendo dichos fondos de inversion®,
contestaron las farmacias mas pequefias.

"Entendemos que el verdadero objetivo que buscan estos
fondos es apoderarse del 100 % del mercado farmacéutico,
para convertirse en oligopolio, cosa que ya hicieron en Chile
con pésimos resultados para los consumidores, los pacientes,
el sistema de salud y la sociedad”, comunicaron.

"Calificamos de engafiosa la informacién en la que dichas
cadenas afirman que controlan solamente el 5,7 % del
mercado. Justamente, con el 5,7 % de las farmacias
concentran el 40 % del mercado y de no haber impulsado este
decreto el gobierno del presidente Mujica, estarian apuntando
al 100 %", remarcd la entidad. "Si este dominio se concretara,
entonces seran ellos los que fijaran los precios, pondran las
reglas y determinaran que es lo que se vende y que es lo que
no", concluyd.

El decreto 369 de noviembre de 2013 pone un tope de 15 al
namero de locales que puede tener una misma cadena
(Farmashop opera 92 farmacias y San Roque 35, pero no
deberan deshacerse de ninguno de los locales con los que
cuentan hasta ahora pues el decreto no es retroactivo).
Ademas, se prohiben para las farmacias los centros de
distribucion y de call centers, las ventas por internet, la
comercializacion de genéricos y marcas propias, y se
establecen limites de distancia de 1.000 metros entre farmacias
de un mismo duefio.

Farmashop sostiene que tanto ellos, como San Roque,
recibieron "un golpe" cuando se anuncio el decreto, ya que
ambas estaban "invirtiendo en nuevos locales y remodelando
los existentes".


http://tinyurl.com/pnm6b3x
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Distribuidoras

Ecuador. Las grandes cadenas compiten codo a codo
Ayala Sarmiento S

Revista Lideres, 27 de julio de 2014
http://www.revistalideres.ec/informe-semanal/precios-
mercado-empresas-ecuador-cifras 0 _1183081690.html

Desde que se adopto la dolarizacion, el modelo de negocio de
las farmacias cambid. Una investigacion de Anderson Argothy
y David Villarruel, para la Facultad Latinoamericana de
Ciencias Sociales (Flacso), sefiala que la crisis financiera de
1999 hizo insostenible la permanencia de los negocios
pequefios o llamadas boticas de barrio.

Desde ese momento, floreci6 la competencia de grandes
cadenas, que redujeron los costos de intermediacion y
mejoraron los canales de comercializacién. Evidentemente,
una expansion que también trajo la casi desaparicién de las
pequefias boticas.

Por lo tanto, los boticarios se vieron obligados a cerrar su
negocio, venderlo a una de las grandes cadenas que crecian en
ese entonces o pagar la franquicia. Pero esto Ultimo tenia unos
valores elevados.

Las grandes cadenas de distribucion, con el fin de asegurarse
de mejor manera su participacion en el mercado, han creado
franquicias orientadas a las diferentes condiciones
socioecondémicas de la poblacion, de manera que se llegue a
todo tipo de consumidores, asegurando el alejamiento de la
competencia”, explican los dos investigadores.

En una oferta publica de papeles realizada en la Bolsa de
Valores de Quito por Econofarm, se presentan algunos detalles
de la estructura de la competencia de las cadenas de farmacias.
Segun el analisis de mercado realizado por Analytica, el
mercado de venta al por menor farmacéutico ecuatoriano esta
estimado en US$. 400 millones. En el 2005, las cadenas de
farmacias encabezadas por GPF (Fybeca y Sana Sana) y
Difare (Pharmacy's y Cruz Azul) abarcaban el 31,5% del
mercado. A junio del afio pasado, la participacion se extendi6
al 59,48%. Farmaenlace (Farmacias Economicas,
Farmadescuentos, Difarmes y Medicity) viene atras con el
8,35%.

"El fortalecimiento de las cadenas farmacéuticas también se ve
reflejado en el nimero de locales que poseen los principales
participantes. Farmacias Cruz Azul tiene el mayor nimero de
farmacias con 912 locales, a junio del 2013, seguido de los
505 locales de Sana Sana", explica este analisis.

La competencia entre estas cadenas se ha ido expandiendo no
solo a ofrecer medicinas sino a poner en sus perchas una
amplia gama de productos e incluso servicios. Eso dinamiza la
actividad.

Espafia. Investigadas cinco distribuidoras por venta ilegal
de farmacos
J. Prats, M. Marin
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El Pais, 30 de octubre de 2014
http://politica.elpais.com/politica/2014/10/29/actualidad/1414
615704 093110.html

La operacién iniciada tras detectarse un problema de
desabastecimiento de medicamentos ha destapado lo que los
investigadores consideran una trama criminal de dimension
nacional en toda regla. Al menos cinco almacenes mayoristas
de distribucién —tres con sede en Granada, uno en Malaga y
otro en Barcelona que operan en todo el pais— estan,
presuntamente, en el centro de una red de exportacion ilegal
que implica, de momento, a mas de 200 farmacias. EI nombre
de las empresas aun no ha trascendido. La operacion esta bajo
secreto de sumario. Los investigadores estiman que esta
organizacion ha facturado en Espafia €50 millones de
medicamentos de precio intervenido que sacan del circuito
legal y venden en paises europeos logrando unos importantes
margenes de beneficio aliin por cuantificar. En los casos mas
extremos se han llegado a vender productos con un lucro del
800%.

La Operacion Convector se inicio tras la detencion el pasado
mayo de la farmacéutica de la localidad turolense de Palomar
de Arroyos (210 habitantes) en otra actuacion llamada
Pharmakon. El Gobierno de Aragon pidi6 a la Guardia Civil
que siguiera tirando del hilo e investigara a las 739 boticas de
la comunidad. Pero la madeja ha desbordado con mucho el
ambito autonémico. El resultado a fecha de ayer, después de
28 registros en toda Espafia, era de 30 personas detenidas,
cinco almacenes clausurados y cuatro oficinas de farmacia
también cerradas. El instructor del caso ve indicios de hasta
cinco delitos dependiendo del grado de implicacion: contra la
salud publica, contra la Hacienda Publica y la Seguridad
Social, falsedad documental, blanqueo de capitales y
pertenencia a grupo criminal. Los investigadores sefialan que
la trama tiene una organizacion similar a la de grupos
mafiosos, con una clpula que toma las decisiones y mantiene
reuniones periddicas para coordinar a todos los implicados.

A pesar del elevado nimero de farmacias afectadas, los
grandes beneficiarios del fraude serian los distribuidores. “Los
farmaceuticos son el equivalente a los camellos en el tréfico
de drogas”, sefialan esas mismas fuentes. Pero son una pieza
clave porque si ellos no aceptan solicitar mas medicamentos
de los que van a vender no habria lugar para este mercado. El
negocio consiste en desviar esos farmacos sobrantes —y que
se han adquirido por un precio mas barato, intervenido por el
Gobierno— al mercado libre extranjero. Se trata en general de
compuestos sin alternativa terapéutica y con una elevada
demanda, como inmunosupresores para pacientes
trasplantados, anticancerigenos o anticonvulsivos.

De forma paralela a su actividad irregular, los almacenes de
distribucion implicados también mantienen el negocio legal,
que consiste en comprar a los laboratorios y vender a las
farmacias; incluso pueden facturarse entre ellos. Lo que han
estado haciendo las empresas investigadas es simultanear
facturaciones y suministros de ambas actividades, asi es mas
dificil perseguir las irregularidades. La trama se ha destapado
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en el momento en que autoridades sanitarias, fiscales,
policiales y judiciales se han puesto a trabajar juntas y han
cruzado sus datos. Eso ha permitido dar un salto y pasar de las
sanciones administrativas que diversas autonomias han
impuesto a las farmacias que se saltan la obligacion de vender
solo a pacientes, a la instruccion de una causa por la via penal
al considerar que forman parte de una organizacion criminal y
que ponen en riesgo la salud publica.

Las distribuidoras pueden comprar farmacos a los laboratorios
para exportarlos. Pero, entonces, no les resulta rentable ya que
las industrias del medicamento les venden los productos al
precio europeo, muy superior al fijado por el Gobierno para
despachar en las 22.000 farmacias que hay en Espafia.

Miguel Valdés, director general de la Federacion de
Distribuidores Farmacéuticos (Fedifar), la patronal que agrupa
al 97% de la actividad del sector, desligd ayer a sus socios de
este tipo de comportamiento. “No creo que [los implicados]
estén entre los asociados”, dijo. “No me consta. No sé quiénes

’

son.

Los laboratorios tienen acuerdos con los mayoristas y son
penalizados si no venden los medicamentos a las farmacias y
los desvian al mercado exterior. Les aplican un recargo al
precio fijado hasta alcanzar el coste medio europeo o el que
establezca la farmacéutica como castigo.

Este es el motivo por el que presuntamente buscan la
connivencia de las boticas. La estructura, que los
investigadores consideran una sofisticada red criminal, utiliza
varios procedimientos. El mas comdn consiste en buscar
farmacias dispuestas a solicitar mas medicamentos de los que
necesitan para vendérselos a ellos. Existe hasta una lista de
peticiones, que se actualiza mensualmente, que las
distribuidoras implicadas en la trama distribuyen a los
boticarios. Esa lista, de alrededor de medio centenar de
farmacos, establece el beneficio que se lleva el farmacéutico
por producto. Hacer acopio de Paxtibi, para tratar la depresion
grave, resulta especialmente rentable. Con un precio de
alrededor de €1,5 se paga en el extranjero hasta un 800% (€8)
mas. En otros farmacos, el margen de ganancias es inferior,
entre un 80% y un 140%.

Fuentes de la investigacion calculan que el valor de los
medicamentos adquiridos por esta via en Espafia supera los
€50 millones. Las mismas fuentes son prudentes y no se
atreven a dar una cifra del beneficio que ha obtenido la red por
comercializar productos por ese valor en el extranjero,
fundamentalmente Reino Unido, Dinamarca, Holanda y
Alemania. En cualquier caso, apuntan que estaria por encima
de otros 50 millones.
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La Agencia Espafiola del Medicamento, que esta participando
en la investigacion, ha detectado en los tres Gltimos afios
problemas de desabastecimiento agravados por esta actividad
fraudulenta que se conoce como distribucion inversa. Al
desviar estos medicamentos a empresas que los distribuyen al
mercado exterior en ocasiones no llegan en suficiente nimero
a los pacientes. No solo es un problema de fraude econémico
sino también de salud publica.

Segun fuentes de la investigacién, del medio centenar de
compuestos que la trama distribuye entre los farmacéuticos
hay problemas de suministro con alrededor de 20. La agencia
se ha visto en ocasiones obligada a importarlos.

Mil formas de esquivar la ley

La presunta trama delictiva destapada por Convector ha
Ilegado a reclutar bolseros—gente en paro o con escasos
recursos— para recorrer farmacias y adquirir medicamentos a
demanda de las mayoristas. Pero en la mayoria de los casos
han sido las boticas las que se han prestado a hacer pedidos
extra a cambio de comisiones. Para sortear los controles a los
farmacos de precio intervenido se han servido de distintas
férmulas.

Parafarmacia. Como las boticas no pueden revender a
empresas distribuidoras farmacos pero si productos de
parafarmacia, en ocasiones han camuflado los envios de esta
forma. Este procedimiento ha sido el empleado por la red
descubierta en abril en la operacion Caduceo, que se ha
revelado ahora como una de las cinco patas de esta
organizacion delictiva. Ademas de las comisiones, los
farmaceuticos han obtenido ganancias con la devolucion del
IVA, que es inferior en farmacia (4% frente al 10%). Ello
implica un delito de falsedad documental y otro fiscal.

Devoluciones. Otras veces se recurre a simular una devolucion
de un medicamento al mayorista para entregarle los farmacos
que quiere vender al extranjero. Primero la botica los pide a un
almaceén, y luego realiza una falsa devolucion a otro
distribuidor, que esta compinchado.

A cara descubierta. Los investigadores han visto casos en los
que, pese a ser ilegal, la venta se ha hecho sin ocultar, con la
esperanza de poder limitar el dafio a una infraccion
administrativa, como ha ocurrido en Catalufia, Navarra y la
Comunidad Valenciana este mismo afio.

Farmacia y mayorista a la vez. Hay boticas que para vender a
distribuidoras han pedido los permisos para operar como
almacén mayorista al margen del negocio de la farmacia. La
investigacion ha detectado casos de oficinas que se han dado
de alta en esa categoria fiscal.

Utilizacion

La mayoria de los que abusan de los analgésicos no estan
preparados en caso de sobredosis, segin un estudio

A. Mozen

Health Day News, 2 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/geuyk6p
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Aungue los adolescentes y los adultos jovenes que abusan de
los analgésicos recetados se enfrentan a un riesgo alto de
sobredosis, la mayoria no saben como responder cuando
sucede, muestra una investigacion reciente.
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El problema es el uso no médico de analgésicos narcéticos
recetados, que es cada vez mas popular, y que incluye a los
llamados "opiaceos" como Oxycontin y Vicodin.

Esos farmacos pueden ralentizar sustancialmente, o incluso
detener, la capacidad de respirar, a veces conduciendo a la
muerte. Y aunque hay intervenciones seguras y efectivas
disponibles, entre ellas el medicamento recetado naloxona, el
nuevo estudio hallé que la mayoria de los abusadores de
narcoticos no conocen las opciones.

"Lo que hallamos es que cuando se trata de la gestién de una
sobredosis, los usuarios de opiaceos narcoticos que no usaban
los farmacos por motivos médicos oficiales tenian menos
conocimientos que, por ejemplo, las poblaciones mas
tradicionales que usan heroina", coment6 el autor del estudio,
David Frank, candidato doctoral del departamento de
sociologia del Centro de Postgrados CUNY en la ciudad de
Nueva York.

"De hecho, tendian a tener una falta de conocimiento bastante
grave, y mucha confusion al respecto, a pesar del hecho de que
la mayoria habian experimentado sobredosis dentro de su red
de usuarios de drogas", sefial6 Frank.

¢Por qué?

"Hallamos que los [usuarios] de opiaceos recetados hacen
grandes distinciones entre ellos y los usuarios de heroina",
apunté Frank. "Los usuarios de opi&ceos tienden a ser
personas blancas, mas jovenes y de un estatus socioeconémico
mas alto. Y aunque los opiaceos y la heroina son
farmacoldgicamente similares, funcionan mediante el mismo
mecanismo y ambos pueden provocar sobredosis, incluso los
usuarios diarios de opiaceos parecen pensar que simplemente
porgue toman un farmaco recetado por un médico no estan
usando una droga peligrosa”.

Un experto del Instituto Nacional sobre el Abuso de Drogas
(NIDA) de EE UU se mostr6 de acuerdo. "El estigma
conforma el ndcleo de los problemas que este articulo resalta”,
apunté Jack Stein, director de la oficina de politicas y
comunicaciones sobre la ciencia del NIDA.

"El estigma social sobre el abuso de la heroina y la ignorancia
asociada sobre la adiccion a la heroina han evitado que los que
se hacen adictos a los opidceos recetados reconozcan que su
abuso es similar a, e igual de peligroso que, el abuso de la
heroina", enfatiz6 Stein.

"Asi, la informacion sobre la seguridad, la prevencién de las
sobredosis y los tratamientos disponibles, que incluyen a la
naloxona y a la buprenorfina, no llegan a este nuevo sector
demogréfico adicto a los opidceos", explicé Stein. "Ese mismo
estigma ha evitado que los proveedores de atencion sanitaria
reconozcan las sefiales de abuso de los opiaceos o sepan cémo
manejar la adiccién en sus pacientes, que quiza no encajen con
el perfil o estereotipo anticipado de alguien que abusa de las
drogas".

Los estimados del 2010 del NIDA sugieren que mas de cinco
millones de estadounidenses abusan actualmente de un
analgésico recetado, y alrededor de uno de cada 12 estudiantes
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de altimo afio de secundaria abusa del Vicodin, y uno de cada
20 abusa del Oxycontin.

Para medir el nivel de conocimiento sobre las sobredosis entre
los abusadores de analgésicos recetados, los autores del
estudio realizaron entrevistas con profundidad a 46 usuarios
que tenian entre 18 y 32 afios de edad. Todos eran residentes
de la ciudad de Nueva York, donde el nimero de muertes por
sobredosis relacionadas con los opiaceos se triplicé entre 2000
y 2011, segln la informacién de respaldo del estudio.

Casi tres cuartas partes de los participantes eran blancos. La
mitad del grupo habia estudiado por lo menos un tiempo en la
universidad. Nueve se habian graduado de la universidad.

Los investigadores hallaron que los analgésicos recetados al
principio se consideraban como “"medicamentos”
relativamente inocuos que eran menos adictivos que la
heroina, y que era menos probable que provocaran una
sobredosis.

Pero casi la mitad de los entrevistados dijeron que conocian a
alguien que habia experimentado una sobredosis letal 0 no
letal, 0 habian experimentado una sobredosis ellos mismos.
Pero la mayoria dijo que no sabia cuales eran las opciones de
prevencion o respuesta a las sobredosis, como la naloxona.

Incluso entre los que conocian a la naloxona, habia una
creencia comun de que era cara o dificil de obtener. Sin
embargo, en el estado de Nueva York, la naloxona se
distribuye de forma gratuita (junto con entrenamiento) en la
mayoria de programas oficiales de intercambio de agujas o
reduccion de los dafos, sefialaron los autores del estudio.

Pero la mayoria de participantes (29) dijeron que nunca habian
buscado un programa u organizacion de este tipo.

Muchos dijeron que esos centros tendian a enfocarse
demasiado en el uso de la heroina, un énfasis que discrepaba
con su percepcién general de que usar narcéticos recetados es
completamente distinto que consumir heroina, una droga
"callejera”.

Los investigadores concluyeron que para abordar el riesgo de
sobredosis entre los que abusan de los narcéticos recetados,
hay una "necesidad urgente" de crear programas de alcance
que aborden mejor sus problemas y percepciones exclusivas.

"Las soluciones son dificiles", reconocié Frank. "Diria que es
importante ampliar el acceso a la naloxona y la informacion
sobre el farmaco. Y hay que hacerlo enfocandose mas en
lograr que los usuarios de farmacos recetados accedan a los
programas de reduccion del dafio con més frecuencia, porque
hasta cierto punto esos programas quiza se hayan quedado
rezagados a la hora de llegar a esta subcultura™, comento.

"Pero de forma mas general, también creo que en parte se trata
de llegar a los jévenes en las escuelas de secundaria y las
universidades, porque sabemos que con frecuencia el uso de
opiaceos comienza en la secundaria. Pero con frecuencia las
escuelas de secundaria y las universidades enfatizan la
abstinencia y no hablan de algo como la naloxona, porque
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creen que fomentara el uso de drogas”, afiadié Frank. "Pero
creo que una forma mas enfocada en la reduccion del dafio
para abordar este problema resultaria Gtil".

Frank y sus colaboradores publicaron sus hallazgos en una
edicion reciente de la revista International Journal of Drug
Policy.

Los medicamentos son los principales culpables en las
reacciones alérgicas letales, segiin un estudio

K. Doheny

Health Day News, 9 de octubre de 2014
http://tinyurl.com/kz9n497

Aunque Ultimamente las alergias a los alimentos han recibido
mucha atencién, un estudio reciente informa que los
medicamentos son en realidad los mayores culpables de las
muertes repentinas asociadas con las alergias.

En poco mas de una década, casi el 60 % de las muertes
relacionadas con las alergias fueron provocadas por farmacos,
mientras que menos del 7 % fueron causadas por alergias a los
alimentos, hall6 el estudio.

"Los medicamentos pueden ser peligrosos”, enfatizé la
investigadora del estudio, la Dra. Elina Jerschow, directora del
Centro de Alergias a los Medicamentos del Centro Médico
Montefiore, y profesora asistente del Colegio de Medicina
Albert Einstein, en la ciudad de Nueva York.

Aunque investigaciones de otros paises han reportado que los
medicamentos son un importante culpable en las muertes
relacionadas con la anafilaxia, apuntd Jerschow, el problema
ha sido menos definido en EE UU. Un motivo es que no hay
un registro nacional de las muertes por anafilaxia, sefialo.

El estudio aparece en una edicidn reciente en Internet de la
revista Journal of Allergy and Clinical Immunology.

En una reaccion alérgica, el sistema inmunitario reacciona de
forma exagerada a un alérgeno, liberando sustancias quimicas
que provocan sintomas en un area del cuerpo, como urticaria o
una sensacion de picor en la boca o la nariz, segtn la
Academia Americana de Alergias, Asma e Inmunologia
(American Academy of Allergy, Asthma and Immunology,
AAAAI). En una reaccion grave conocida como anafilaxia, la
reaccion afecta a mas partes del cuerpo, y puede incluir
sintomas como dificultades para respirar, respiracion sibilante
e inflamacidn de la garganta, informa la AAAAL.

La AAAAI advierte que la anafilaxia es una afeccion
potencialmente letal. Se necesita una inyeccion de un farmaco
conocido como epinefrina para ayudar a revertir los sintomas,
dijo la AAAAI. EE UU y Australia tienen unas de las tasas
mas altas de anafilaxia grave de los paises desarrollados,
segln la informacion de respaldo del estudio.

Para el nuevo estudio, el equipo de Jerschow analizé los
certificados de defuncion de la Base de Datos Nacional sobre
la Mortalidad de EE UU de 1999 a 2010. Los investigadores
encontraron casi 2,500 muertes relacionadas con la anafilaxia,
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y entonces intentaron determinar qué habia provocado la
reaccion.

La causa mas comun fueron los medicamentos, que estaban
implicados en casi un 59 % de las muertes. Alrededor del 19
% de los certificados de defuncion no especificaban una causa.
Los alimentos explicaron apenas menos del 7 % de las
muertes. Un 15 % mas de las muertes se debieron al veneno de
una picadura de insecto, segun el estudio.

En el 75 % de las muertes no se identificé el farmaco que
provoco la reaccion. Cuando se identific6 al farmaco
responsable, en el 40 % de los casos se tratd de un antibiético,
hallé Jerschow. Los siguientes farmacos que indujeron
alergias mas comunmente fueron los agentes de
radiocontraste, que se utilizan durante las pruebas de
diagnoéstico con imagenes, seguidos por los medicamentos de
la quimioterapia para tratar el cancer, informé el estudio.

Entre 1999 y 2010, el nimero de reacciones letales a un
farmaco casi se duplic6, segln los investigadores.

Ese aumento podria deberse a un mayor uso de farmacos, mas
pruebas con material de contraste, unos mejores diagnosticos
y, hasta cierto punto, los cambios en los c6digos asignados por
el personal del hospital, segtn el estudio.

Los que presentaban el mayor riesgo de sufrir una reaccion
anafiléctica letal fueron los adultos mayores y los negros,
hallo el estudio.

Las cifras del estudio no sorprenden al Dr. Wally Ghurabi,
jefe de medicina de emergencias del Centro Médico Santa
Ménica-UCLA.

Si esas reacciones alérgicas suceden en el hospital, la situacion
por lo general es méas segura, porque hay tratamientos
disponibles para salvar la vida, sefialé. Si la reaccidn ocurre en
casa, llegar al hospital lo antes posible es esencial, enfatizd
Ghurabi.

También es importante conocer los sintomas de una reaccion
alérgica grave, comentd. Podrian incluir inflamacion,
respiracion sibilante, falta de aire, urticaria y desmayarse,
segun la AAAAL

No se puede predecir la gravedad de una reaccion, dijo
Ghurabi. Pero algunas personas son mas tendientes a
reacciones graves, por ejemplo todo el que haya sufrido una
reaccion alérgica grave en el pasado. Los que son propensos a
las reacciones alérgicas deben hablar con el médico para
obtener Kits de epinefrina y mantenerlos en el coche, en su
mochila y en casa, aconsejo.

Y hay que asegurarse de que los contenidos del kit estén
actualizados y no hayan caducado, comento. Las personas
también deben aprender a utilizar los kits de inyecciones. "He
visto a personas inyectandose de forma equivocada”, aseguro.
"El momento de aprender no es cuando se sufre una reaccion
alérgica".
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En lugar de ello, aconsejé Ghurabi, cuando surta la receta,
aprenda del farmacéutico exactamente lo que debe hacer para
usarla de forma adecuada.

Si usted, o alguien a quien conoce sufre una reaccion alérgica
grave, la AAAAI aconseja usar la epinefrina inyectable o
llamar al 911 para recibir ayuda de emergencia.

Los inesperados impactos del Prozac y otros medicamentos
en la naturaleza

BBC Mundo, 16 de octubre de 1014
http://www.latercera.com/noticia/mundo/bbc-
mundo/2014/10/1433-600477-9-los-inesperados-impactos-del-
prozac-y-otros-medicamentos-en-la-naturaleza.shtml

Cambios de habito de alimentacion y socializacién, reduccion
de la poblacion y confusiones respecto al sexo son algunos de
sus efectos. Paracetamol para el dolor de cabeza,
anticonceptivos para evitar los embarazos y Prozac contra la
depresion...

¢ Se pregunt6 alguna vez a dénde van a parar los residuos de
estos farmacos una vez cumplida su funcion? Los seres
humanos eliminamos gran parte de los medicamentos que
ingerimos a través de la orina. La orina va a parar a las cloacas
y, tras atravesar un imperfecto sistema de purificacién, los
desechos regresan a los rios que nutren el planeta.

Aunque las concentraciones de farmacos en el agua son bajas,
las consecuencias no distan de ser preocupantes: desde peces
macho que adquieren caracteristicas femeninas, hasta aves
silvestres que pierden las ganas de comer, sin mencionar
poblaciones enteras diezmadas de peces u otros organismos
acuaticos.

Es més, seglin una serie de estudios recientes sobre el impacto
de la contaminacion farmacéutica en la vida silvestre, el uso
cada vez mas amplio de drogas, disefiadas para ser
bioldgicamente activas en dosis bajas, puede ser una de las
causas de la crisis global de la vida silvestre.

"Dado que las poblaciones de muchas especies que viven en
paisajes alterados por el hombre se estan reduciendo por
razones que no podemos explicar completamente, creemos
que es hora de explorar nuevas areas como la de la
contaminacién farmacéutica"”, afirma Kathryn Arnold,
cientifica de la Universidad de York en Reino Unido, en
referencia a la falta de investigaciones sobre el tema.

Para los seres humanos, sin embargo, la presencia de farmacos
en el agua en baja concentracion no representa un problema:
tendriamos que tomarnos entre 10 y 20 millones de litros de
agua del grifo para ingerir suficiente medicacion para
aliviarnos, por ejemplo, de un dolor de cabeza.

En el caso de los peces, la historia es otra.

Machos femeninos

John Stumper, bi6logo de la britanica Universidad de Brunel,
fue uno de los primeros en estudiar los peces macho con
caracteristicas femeninas descubiertos en la década de los 90.
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"Lo primero que descubrimos fue que habia muchos peces en
los rios que tenian en la sangre una proteina que se conoce
comunmente con el nombre de yema. Los estrogenos son los
que controlan la sintesis de esta proteina en el higado ", le
explica Stumper a la BBC.

Lo que descubrimos fue que los machos -que no producen
cantidades significativas de estrégeno, y por ende no tienen
yema- tenian concentraciones elevadisimas de esta proteina.
Sobre todo, aquellos que vivian en rios cerca de una planta de
aguas residuales”, explica.

"Como era un cambio relativo al sexo, pensamos que podia
tratarse de una hormona y dado que los machos se estaban
tornando mas femeninos y no al revés (hembras con
caracteristicas masculinas), pensamos que la causa podia ser el
estrogeno”.

Stumper estaba en lo cierto, investigaciones posteriores
confirmaron que los anticonceptivos son los responsables de
estos cambios.

Lo que ocurre, afiade el bidlogo, es que "a nivel molecular, los
peces son extremadamente similares a nosotros". Asi que casi
todas las drogas para los seres humanos, tienen un efecto en
los peces. Pero los anticonceptivos no son los Gnicos que
generan un problema ambiental. Los antidepresivos, cada vez
mas recetados por los médicos, también lo son.

De acuerdo a un reporte de Anette Kuster y Nicole Adler, de
la Agencia Ambiental Federal de Alemania, las drogas mas
peligrosas para el medioambiente son "de los productos
medicinales para los seres humanos las hormonas, los
antibioticos, los calmantes, los antidepresivos y los farmacos
para combatir el cancer".

De las drogas veterinarias, el informe destaca las hormonas,
los antibidticos y los antiparasitarios.

Aves sin apetito

Al igual que las hormonas sexuales sintéticas, los
antidepresivos se disuelven en grasa (no en agua). Por ello,
pueden ingresar en la corriente sanguinea de los organismos
expuestos a aguas contaminadas.

Esto, seglin un estudio que tiene previsto publicarse a fines de
este mes, reduce la capacidad de alimentarse de los estorninos.

Kathryn Arnold, de la Universidad de York analiz6 cémo el
Prozac afecta a estas aves, que se alimentan de orugas,
gusanos y moscas, en zonas de tratamientos de aguas
residuales. Estos organismos se alimentan a su vez de lo que
encuentran alli, que contiene altos niveles de fa&rmacos, sobre
todo Prozac.

Segun le dijo Arnold a la BBC, "estas aves tienden en invierno
a ingerir un buen desayuno primero, luego pican durante todo
el dia y comen bien antes de que llegue la noche".

Bajo el efecto del antidepresivo, no hacian esto: en vez de
hacer dos grandes comidas, "picaban todo el dia y, en total,
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comian menos". "Este comportamiento puede afectar la
manera en que mantienen su peso, los riesgos que toman 0 no
para buscar comida y como socializan".

""Son todas estas pequefias y sutiles variaciones las que se van
sumando vy, a la larga, comprometen potencialmente la
supervivencia de una especie", explica la investigadora.

¢Uso excesivo?

Si el problema se inicia en las aguas residuales, quiza la
solucidn radique en buscar la forma de reducir la presencia de
residuos farmacoldgicos en los rios y riachuelos. Se puede, por
ejemplo, desarrollar métodos mas eficientes para tratar el
agua. Pero esto puede resultar costoso, y generar un gasto
energético demasiado elevado.

En opini6n de Ole Phal, profesor de la Universidad Glasgow
Caledonian, es importante pensar en una aproximacion mas
informada en cuanto al disefio y al uso de los farmacos.
“(Estamos tomando demasiados? ;Los usamos de manera
correcta? ;Hay alguna manera mas amigable con el medio
ambiente para deshacernos de ellos?,” le dice Phal a la BBC.

En todo caso, concluye que "deberiamos reflexionar sobre el
uso que hacemos de los farmacos".

Unos pocos medicamentos son responsables de las
intoxicaciones accidentales de los nifios, segin los CDC
A. Norton

Health Day News, 15 de septiembre de 2014
http://tinyurl.com/ok61zs5

Una cantidad relativamente pequefia de medicamentos son
responsables de que miles de nifios pequefios acudan al
hospital por una ingestion accidental, segln un estudio del
gobierno estadounidense.

Cada afio entre 2007 y 2011, aproximadamente 9,500 nifios
menores de 6 afios fueron hospitalizados en los EE UU tras
acceder a los medicamentos de algun familiar, segun los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) de los EE UU.

"Tres cuartas partes de esos nifios tenian solamente 1 0 2
afios”, dijo el Dr. Daniel Budnitz, director del programa de
seguridad de los medicamentos de los CDC.

Se trata de una informacién importante para los padres,
comento, ya que muestra qué nifios tienen el riesgo mas alto
de ingestion accidental de medicamentos.

Los hallazgos, publicados digitalmente el 15 de septiembre en
la revista Pediatrics, también indican los medicamentos que
con mayor frecuencia estan detras de las hospitalizaciones de
los nifios pequefios.

Entre los mayores culpables estaban los analgésicos narcéticos
(opiaceos como Oxycontin, Percocet y Vicodin), ademas de
los medicamentos usados para el tratamiento de la adiccion a
los opiaceos.
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En la lista también estaban los sedantes llamados
benzodiacepinas, como Ativan, Valium y Xanax, y
medicamentos cuyo ingrediente activo es la clonidina. Este
altimo grupo incluye Catapres, Kapvay y Nexiclon, que a
menudo se usan para el tratamiento de la hipertension y
algunos casos del trastorno por déficit de atencion con
hiperactividad (TDAH).

La lista no sorprendid al Dr. Shan Yin, director médico del
Centro de Informacion de Intoxicacion y Medicamentos del
Hospital Infantil de Cincinnati, en Ohio.

"Muchos de estos medicamentos se usan con asiduidad, y
también son téxicos en dosis bajas”, dijo Yin, que no participd
en el estudio.

Eso significa que un nifio pequefio no tendria que ingerir una
gran cantidad de uno de esos farmacos para sufrir dafios. Y
algunos farmacos, como los analgésicos opiaceos, pueden
tener "efectos retardados", indicé Yin. De modo que incluso si
a un nifio lo llevan a la sala de emergencias porque uno de los
padres esta preocupado (porque faltan un par de pastillas, por
ejemplo), los médicos haran que pase la noche en el hospital
bajo observacion.

En cuanto a los ingredientes activos individuales, el equipo de
Budnitz hallé que la buprenorfina encabezaba la lista. Ese
narcatico, implicado en casi el 8 % de las hospitalizaciones
cada afio, se usa en medicamentos para el tratamiento de la
adiccion a los opiaceos. Estos, ademas de los analgésicos
opiaceos, incluyen a la heroina y la morfina.

En la mayoria de los casos de intoxicaciones accidentales, los
nifios habian tomado un producto que combina la buprenorfina
y naloxona (con marcas como Suboxone y Zubsolv).

Pero desde el momento en que se realizé el estudio, dijo
Budnitz, todas las versiones con marca del producto han
pasado de estar en frascos a envases blister. Los genéricos
estan en el proceso de cambio.

"Una ventaja de los envases blister es que un adulto no tiene
por qué acordarse de poner la tapa de nuevo correctamente”,
dijo Budnitz. Se espera, afiadio, que el nuevo envase de los
productos de buprenorfina cambie las cosas con respecto a las
intoxicaciones accidentales de los nifios.

Ese ingrediente llamo la atencidn en tanto que particularmente
peligroso cuando los CDC observaron la cantidad de
estadounidenses que obtenian recetas cada afio. Por cada
100,000 personas a las que se recetaron buprenorfina, 200
nifios fueron hospitalizados por una ingestidn accidental. En
contraste con esa cifra, dos nifios acabaron en el hospital por
cada 100,000 personas a las que se recet6 oxicodona
(Oxycontin).

Algunas de las otras clases de medicamentos de la lista
incluian medicamentos para la diabetes, la hipertension y la
depresion. Varios de estos medicamentos son usados
normalmente por personas mayores, indicé Budnitz, de modo
que es importante que los abuelos y otros familiares (no
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solamente los padres) mantengan sus medicamentos lejos de
los nifios pequefios.

Eso es cierto incluso si los medicamentos estan en envases
resistentes a la apertura para los nifios. "Que sean resistentes a
la apertura para los nifios no significa que sean a prueba de
nifios", matizé Budnitz. "Aun asi sigue siendo necesario dejar
los medicamentos en un lugar alto, alejado y fuera de la vista".

Poner los medicamentos implicados en envases blister podria
ayudar, dijo Budnitz. Pero Yin sefial6 que las personas
mayores pueden tener dificultades para abrir los envases
blister, lo que también hay que tener en cuenta.

Budnitz se mostré de acuerdo, y dijo que los CDC estan
colaborando con otros para disefiar "envases innovadores" que
protejan mejor a los nifios, sin que resulte dificil para los
adultos mayores acceder a los medicamentos que necesitan.

Brasil. Conocimiento y actitudes de la poblacién general
acerca de los antibioticos: revision sistematica y meta-
analisis. (General population's knowledge and attitudes
about antibiotics: a systematic review and meta-analysis)
Gualano MR, Gili R, Scaioli G, Bert F, Siliquini R.
Pharmacoepidemiol Drug Saf., 24 de septiembre de 2014
DOI: 10.1002/pds.3716
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.3716/abstract
Traducido por Salud y Farmacos

Objetivo. El desarrollo de resistencia a los antibidticos es uno
de los problemas més importantes de salud publica a nivel
mundial. Una de las principales causas de la resistencia a los
antibidticos es el uso incorrecto de los antimicrobianos. Por lo
tanto, tener una mejor comprension del conocimiento y las
actitudes de la poblacion general de alrededor del mundo
respecto a la resistencia a los antibidticos puede ser Util.

Meétodos. Se realizé una revision sistematica y un meta-
andlisis de proporciones utilizando las bases de datos
cientificas PubMed y Scopus. Se incluyeron los estudios
transversales publicados desde enero 2000 a noviembre 2013
que investigaban el conocimiento sobre el uso de antibidticos
y la resistencia a los antibidticos.

Resultados. En total, se seleccionaron 26 estudios para la
revision sistematica, y 24 de ellos fueron incluidos en el meta-
andlisis. Se detect6 una falta de conocimiento acerca de los
antibioéticos. En concreto, el 33,7% (IC del 95%: 25,2-42,8) de
la muestra no sabia que los antibi6ticos pueden tratar las
infecciones bacterianas, y el 53,9% (IC del 95%: 41,6-66,0) de
ellos no sabia que los antibi6ticos no son Utiles contra los
virus. Ademas, aunque el 59,4% (IC del 95%: 45,7-72,4) de la
muestra estaba al tanto de resistencia a los antibidticos, el
26,9% (IC del 95%: 16,6-38,7) de ellos no sabian que el mal
uso de antibioticos puede generar este problema. Por Gltimo, el
47,1% (IC del 95%: 36,1-58,2) de los sujetos dejan de tomar
los antibioticos cuando comienzan a sentirse mejor.

Conclusiones. Serfa necesario reforzar las iniciativas de
educacion en la comunidad e incentivar a los médicos a
informar correctamente a los pacientes con el fin de que tomen
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conciencia de la importancia de consumir adecuadamente los
antibidticos

El Salvador. Solo 10 denuncias por fallas en tratamiento
recibi6 DNM

X. Gonzalez

El Mundo, 24 de septiembre de 2014
http://elmundo.com.sv/solo-10-denuncias-por-fallas-en-
tratamiento-recibio-dnm

La Direccidn Nacional de Medicamentos (DNM) solo ha
recibido 10 denuncias de usuarios que han tenido fallas en sus
tratamientos, desde que inici6 sus labores en 2012. “Yo
esperaria que la poblacién usara mas ese mecanismo, pero
creo que nos hace falta més esa cultura de denuncia para
activar los procesos”, indic6 el director de Medicamentos,
Vicente Coto.

El funcionario dijo que cuando reciben alguna denuncia
refuerzan la vigilancia para poder detectar los posibles
problemas relacionados a ciertos productos. Agreg6 que
aunque a la fecha ya han realizado el control de calidad de
2,000 medicamentos, de los 14,000 que planean analizar en
tres afios, necesitan la ayuda de la poblacion para detectar mas
irregularidades.

En tres de los casos denunciados ya corroboraron que el
producto no cumplia con la calidad debida. Pero en otros la
poblacion tenia una perspectiva inadecuada de cdmo debe
funcionar un medicamento, dijo Coto.

“Por ejemplo con una vitamina que nos diga que no le esta
funcionando, pero en este caso es dificil establecer una falla
terapéutica porque el resultado no es cuantificable”, sefiald
Coto.

Para la DNM, la falta de denuncias, asi como los problemas
con las pocas que han recibido tiene relacion con la falta de
una educacion sobre el buen uso de los medicamentos.

“Iniciamos un proceso de educacion para que la poblacion
pueda irse formando en temas de medicamentos”, dijo Coto.
Para el proyecto es necesario el apoyo del Ministerio de Salud,
Seguro Social y Defensoria del Consumidor, agreg6.

“Generar una cultura de uso racional de los medicamentos es
un aspecto trascendental para la salud” expuso.

Coto sefial6 que cuando la poblacion toma justo el
medicamento que necesita, en el tiempo que se requiere y con
cantidad debida, se hace més fécil evaluar la efectividad del
producto asi como garantizar la salud de la persona.

Pendientes siete recursos en CSJ

El director de Medicamentos, Vicente Coto, expuso que no
piensan limitar sus labores aunque siguen pendientes de
analisis siete recursos en la Corte Suprema de Justicia (CSJ),
que buscan inhabilitar la ley de Medicamentos. “Esperamos
que se privilegie el interés publico”, consider6 Coto.

2,000 medicamentos han pasado ya el control de calidad.


http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.3716/abstract
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Espafia. Seguimiento de la adherencia al tratamiento
antidepresivo en pacientes que inician su consumo

Parraga Martinez I, Lopez-Torres Hidalgo J, Del Campo Del
Campo JM, et al.

Aten Primaria 2014;46(7):357-66. doi:
10.1016/j.aprim.2013.11.003. Epub 2014 Apr 3.
http://apps.elsevier.es/watermark/ctl_servlet? f=10&pident_ar
ticulo=90341735&pident_usuario=0&pcontactid=&pident rev

ista=27 &ty=41&accion=L&origen=zonadelectura&web=zl.els

evier.es&lan=es&fichero=27v46n07a90341735pdf001.pdf

Objetivo: Conocer la adherencia al tratamiento en pacientes
que inician farmacos antidepresivos y analizar los factores
asociados al incumplimiento, tanto clinicos como
sociodemograficos.

Disefio: Estudio observacional longitudinal prospectivo.

Emplazamiento: Consultas de atencion primaria y de salud
mental de tres areas sanitarias de Castilla-La Mancha.

Participantes: Un total de 185 pacientes mayores de 18 afios
que iniciaron tratamiento antidepresivo.

Mediciones principales: Cumplimiento terapéutico (test
Haynes-Sackett, Morisky-Green, recuento de comprimidos y
MEMS (medication event monitoring systems), efectos
adversos, intensidad de los sintomas depresivos,
caracteristicas sociodemograficas y otras caracteristicas
relacionadas con los antidepresivos o con los participantes.

Resultados: Tras seis meses del inicio del tratamiento
antidepresivo, el 46,9% (IC 95%: 36,5-57,3) mostrd un
cumplimiento inadecuado mediante el método de recuento de
comprimidos, y el 28,6% (IC 95%: 19,1-38,0) con el
cuestionario de Morisky-Green. A los 15 dias la falta de
adherencia fue del 48,5% (IC 95%: 40,6-56,4) y del 33,5% (IC
95%: 26,1-41,0), respectivamente.

El 38,4% (I1C 95%: 31,1-45,7) manifesto algun efecto
secundario durante el seguimiento. Mediante un modelo de
riesgos proporcionales de Cox, las variables relacionadas con
incumplimiento fueron menor edad, nivel de instruccién
inferior a ensefianza secundaria, prestacién farmacéutica como
pensionista, no recibir tratamiento psicoterapico, consumir
menor namero de farmacos no antidepresivos y frecuentacién
< 3 visitas al médico de familia durante los 3 meses previos al
inicio del estudio.

Conclusiones: El incumplimiento del tratamiento
antidepresivo es elevado en atencion primaria desde las
primeras semanas tras iniciarlo. Constituyen factores
condicionantes del mismo los relacionados con caracteristicas
sociodemogréficas y con otras caracteristicas de los pacientes
como tipo de financiacién de prestacion farmacéutica y
frecuentacion a las consultas.

Nota del Editor: se ha cuestionado la conveniencia que el
tratamiento de la depresion se maneje desde la atencion
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primaria ya que con frecuencia el primer tratamiento debe ser
conductual y puede haber diagnosticos equivocados en este
nivel. Se sabe que algunos antidepresivos pueden inducir
enfermedades de dificil reversién como es el Parkinson. Se
puede concluir que la falta de adherencia a las
recomendaciones medicamentosas de médicos de atencion
primaria puede ser beneficiosa para pacientes antes de recibir
atencién de psicologos clinicos o de especialistas.

México. Crece 22% destruccion de medicamentos caducos
en México

Uno mas uno, 23 de septiembre de 2014
http://www.unomasuno.com.mx/crece-22-destruccion-de-
medicamentos-caducos-en-mexico/

En los primeros ocho meses del afio el Sistema Nacional de
Gestion de Residuos de Envases y Medicamentos
(SINGREM) destruy¢ 315 toneladas de medicamentos
caducos, un 22 por ciento mas que el afio pasado.

De acuerdo con el organismo, la cantidad de toneladas
destruidas de enero a agosto de 2014, equivalen a 6.5 millones
de unidades de medicinas, de las cuales el 46% fueron
genéricos y 54% otro tipo de medicamentos como de marca,
libre venta, suplementos nutricionales y vitaminas.

La asociacion espera que para el cierre de este afio la cifra
alcance las 450 toneladas y operar en 25 estados, a fin de
evitar que este tipo de productos lleguen al mercado ilegal o
afecten el medio ambiente.

El director general de SINGREM, José Antonio Aedo, sefial6
que hasta el momento, 89 laboratorios farmacéuticos se han
adherido voluntariamente y se espera terminar el afio con
alrededor de 92.

“Su apoyo incondicional ha permitido que mas de 49 millones
de personas se beneficien con un programa que les permite
desechar responsable y gratuitamente sus tratamientos
médicos que han expirado”, afirmo.

Por lo que consider6 que con estos resultados méas
laboratorios, distribuidores y farmacias se sumaran a la
solucidn en la que participa la industria farmacéutica,
autoridades de salud, medio ambiente y la sociedad.

Asimismo, destacé que el objetivo de SINGREM es tener
presencia a nivel nacional el préximo afio y continuar con un
crecimiento de doble digito, pero para lograrlo se requiere de
una mayor participacion de las mas de 150 empresas que se
tienen detectadas en la produccion, distribucién y/o
comercializacion de farmacos, al ser éstos, sujetos obligados
por la ley para destruir los medicamentos caducos
provenientes de los hogares, sefiald.

Las farmacéuticas que se suman a este programa pueden
acreditar que cumplen con la Ley de Residuos a través de un
Plan de Manejo debidamente registrado por SEMARNAT,
vigilado por PROFEPA vy respaldado por COFEPRIS


http://apps.elsevier.es/watermark/ctl_servlet?_f=10&pident_articulo=90341735&pident_usuario=0&pcontactid=&pident_revista=27&ty=41&accion=L&origen=zonadelectura&web=zl.elsevier.es&lan=es&fichero=27v46n07a90341735pdf001.pdf
http://apps.elsevier.es/watermark/ctl_servlet?_f=10&pident_articulo=90341735&pident_usuario=0&pcontactid=&pident_revista=27&ty=41&accion=L&origen=zonadelectura&web=zl.elsevier.es&lan=es&fichero=27v46n07a90341735pdf001.pdf
http://apps.elsevier.es/watermark/ctl_servlet?_f=10&pident_articulo=90341735&pident_usuario=0&pcontactid=&pident_revista=27&ty=41&accion=L&origen=zonadelectura&web=zl.elsevier.es&lan=es&fichero=27v46n07a90341735pdf001.pdf
http://apps.elsevier.es/watermark/ctl_servlet?_f=10&pident_articulo=90341735&pident_usuario=0&pcontactid=&pident_revista=27&ty=41&accion=L&origen=zonadelectura&web=zl.elsevier.es&lan=es&fichero=27v46n07a90341735pdf001.pdf
http://www.unomasuno.com.mx/crece-22-destruccion-de-medicamentos-caducos-en-mexico/
http://www.unomasuno.com.mx/crece-22-destruccion-de-medicamentos-caducos-en-mexico/
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Documentos y libros nuevos, conexiones electrénicas

Volviendo a la normalidad. La invencion del TDAH y del
trastorno bipolar infantil

Fernando Garcia de Vinuesa, Héctor Gonzalez Pardo, Marino
Pérez Alvarez

Alianza Editorial, marzo, 2014
http://www.alianzaeditorial.es/libro.php?id=3573257&id_col=

100508

Comentario de postpsiquiatria
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2014/08/la-invencion-
del-tdah-y-el-trastorno.html

Hoy queremos recomendar la lectura de un libro que nos ha
impresionado profundamente y enfadado en no menor medida.
Nuestro enfado sera compartido por ustedes si lo leen, al ver
cémo se va desgranando de forma demoledora y con una
amplisima bibliografia de qué manera se ha construido
histéricamente el diagndstico del trastorno por déficit de
atencion con hiperactividad (TDAH), sin la menor base
bioldgica documentada, ni en el pasado ni en el presente, con
un aumento de prevalencia en estrecha relacion temporal con
la aparicion de los farmacos estimulantes usados para tratar
este supuesto trastorno. Se detiene en los sangrantes conflictos
de interés con las farmacéuticas, productoras de los derivados
anfetaminicos con que suele medicarse a los nifios
diagnosticados, que tienen los grandes (o pequefios) expertos
que promocionan constantemente el trastorno, con la
inestimable ayuda de medios de comunicacion de masas.

Son especialmente duros los capitulos sobre los efectos
adversos de los farmacos usados en estos nifios y sin duda
terrible la ausencia de estudios a largo plazo de los efectos de
farmacos que se van a prescribir de forma indefinida. El
apartado sobre el trastorno bipolar infantil y su creciente
expansién, nos lleva ya a la indignacion de que tal campafia de
psiquiatrizacion y estigmatizacién, por no mencionar el
tratamiento con farmacos que estan lejos de ser inocuos se
pueda llevar a cabo con la connivencia de tantos profesionales
sanitarios o educativos que prefieren no plantearse la situacion
0 no se preocupan por dejar de ser ignorantes frente a la
misma. Y todo ello, tanto en el TDAH como en el trastorno
bipolar infantil, en nifios, los cuales, no lo olvidemos, no
pueden ni siquiera rebelarse o plantear objeciones sobre este
proceso de diagndéstico (de cuadros que, ademas, quedan ya
conceptualizados como cronicos, es decir, causantes de una
discapacidad de por vida).

Los autores del libro son Fernando Garcia de Vinuesa,
licenciado en Psicologia, Héctor Gonzalez Pardo, doctor en
Biologia y profesor de Psicofarmacologia, y Marino Pérez
Alvarez, especialista en Psicologia Clinica y catedratico de
Psicopatologia y Técnicas de Intervencion. Los dos Gltimos
son a su vez los autores de otro libro imprescindible que
hemos mencionado en varias ocasiones: La invencion de
trastornos mentales.

Diremos, ya a titulo personal, que el libro nos ha impactado en
el sentido de que nos ha hecho modificar nuestra posicion
previa sobre el tema. Como ya dejamos dicho en entradas
previas donde nos acercamos a la problemética del sobre
diagndstico del TDAH, creiamos antes que este cuadro clinico
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se diagnosticaba de forma exagerada a un montén de nifios
sanos pero traviesos, impertinentes o distraidos, en vez de
reservarse para el mucho mas pequefio grupo de nifios
realmente afectos de TDAH. Sin embargo, tras la lectura
detenida de la obra y en vista de toda la bibliografia recogida
en la misma, tenemos que reconocer nuestro error y
declararnos convencidos por los argumentos defendidos en el
libro: no creemos que exista un constructo tal como el TDAH
(ni como el trastorno bipolar infantil). Los nifios asi
diagnosticados son, en su inmensa mayoria, nifios sanos pero
con conductas que su entorno familiar o escolar no sabe
tolerar o corregir de forma adecuada, y ante la que
profesionales sanitarios o educativos influidos por gigantescas
campafias de marketing (tanto de laboratorios en busca de
beneficio econémico como de profesionales en busca de
prestigio) certifican la etiqueta diagnéstica y prescriben el
farmaco a continuacion. Que haya una muy pequefia minoria
de casos en los que aparezcan alteraciones de conducta que se
deban a problemas de tipo neuroldgico de diferentes clases,
por lesiones traumaticas, perinatales o de otro tipo, o bien a
trastornos psiquiatricos como psicosis de inicio temprano, no
significa tampoco que sean TDAH, sino que en cada caso
habria que buscar el trastorno real subyacente.

Si queremos dejar clara una cosa: aunque no creemos en la
existencia de enfermedades tales como el TDAH o el trastorno
bipolar infantil somos plenamente conscientes de la existencia
de nifios y padres gque sufren por alteraciones de conducta,
causadas por y causantes de, diversos malestares a niveles
individuales, familiares, escolares o sociales en sentido
amplio. Sabemos que los nifios lo pasan mal, que sus padres
sufren por ellos y que sus maestros y compafieros ven dificil la
tarea de ayudarles. Pero situar el problema en un marco mitico
de neurotransmisores averiados y la solucion en psicofarmacos
inductores de estados mentales andmalos y potencialmente
peligrosos ademas de adictivos, solo afiade més dolor al
problema original. Problema que deberé entenderse y
atenderse en su contexto, sobre todo familiar y social, y que
s6lo alli podra ser aliviado sin convertir al nifio en un
discapacitado crénico medicado para un trastorno que no
existe.

En fin, que de verdad que recomendamos vivamente la lectura
de este libro. Como sabemos que el tema es polémico, nos
imaginamos que habra opiniones encontradas, y enconadas,
sobre el mismo. Pero es importante, antes de empezar con las
opiniones, repasar bien los hechos. Y este libro est4 Illeno de
ellos.

Recogemos a continuacion el epilogo de la obra que resume,
mucho mejor de lo que hemos podido hacer nosotros, el
contenido de la misma.

Este libro ha abordado el estatus cientifico y clinico del
trastorno por déficit de atencién con hiperactividad (conocido
por las siglas TDAH), asi como del trastorno bipolar infantil
redenominado en el DSM-5 como "trastorno de desregulacion
disruptiva del humor". Se trata, sin duda, de dos diagnésticos
controvertidos que, de hecho, dividen a la comunidad
cientifica, clinica y educativa, en cuanto a su entidad: si


http://www.alianzaeditorial.es/libro.php?id=3573257&id_col=100508
http://www.alianzaeditorial.es/libro.php?id=3573257&id_col=100508
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2014/08/la-invencion-del-tdah-y-el-trastorno.html
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2014/08/la-invencion-del-tdah-y-el-trastorno.html
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realmente definen categorias clinicas como trastornos
neurobiologicos o son problemas normales de los nifios.
Problemas que, ain pudiendo ser importantes en algunos
casos, no por ello serian propiamente trastornos o
enfermedades. Esta controversia y division alcanza también a
los padres, en el centro del escenario, sometidos a menudo a
informaciones contradictorias, cuando no son objeto de
campafias de marketing farmacéutico.

Las instancias politicas, empezando por el Parlamento
Europeo y el Congreso de los Diputados de Espafia, toman
también cartas en el asunto, particularmente en relacion con el
TDAMH, con sus iniciativas en favor de la concienciacién sobre
esta "patologia psiquiatrica” y "enfermedad" tan desconocida
y oculta, segln no se privan de decir. La inclusion del TDAH
en la Ley Orgéanica de Mejora de la Calidad Educativa
(LOMCE) viene a ser su reconocimiento oficial. Supuesto que
son bienintencionadas y desinteresadas, estas iniciativas de
alta instancia politica no dejan de precipitar determinadas
preconcepciones e intereses, cuando todo esta todavia en
debate, a falta de mayor evidencia y clarividencia.

Estos diagnosticos no sdlo se aplican a nifios con problemas,
realmente. Debido a estas etiquetas y sus formas descriptivas
sobre lo que es y no es normal, muchos aspectos normales -
pero que demandan mas atencion por parte de los adultos -
estan siendo recalificados como anormalidades, como si todo
lo que no sea facil de llevar fuera un problema a tratar.
Tenemos, en consecuencia, nifios con problemas reales que
reciben a cambio diagnosticos falaces y tratamientos sin
eficacia y a menudo perjudiciales. La eficacia de la
medicacion est, si acaso, en la reduccion de "molestias" para
los adultos, pero no, por ejemplo, en la mejora del rendimiento
escolar. Por otro lado, estan esos nifios tan s6lo incomodos de
llevar que son enderezados a golpes de diagnostico y farmacia.

Pero ni siquiera la medicacion estaria justificada por la posible
ayuda en reducir "molestias". Los padres, con entrenamiento
en pautas conductuales, si fuera necesario, pueden dar lugar a
mayores y mejores cambios que la medicacion y sin los
conocidos inconvenientes de esta. La revision de los estudios
de mas calidad cientifica muestran que las intervenciones de
los padres en pautas conductuales son més eficaces que la
medicacion para la mejora de los nifios preescolares definidos
como riesgo para TDAH (Charach et al., 2013). Todo ello,
ademas, dejando el verdadero problema fuera de plano,
referido a la atencion que demandan los nifios y las formas de
vida actuales. El contexto natural sobre el que hay que situar y
entender estos problemas con los nifios es el de los "problemas
reales" de la infancia y la vida familiar (Southall, 2007). Los
problemas reales a los que se refiere esta autora son: la escasez
de vida familiar (;cuéntas horas pasan los padres con los
nifios?), padres que estan ausentes de sus nifios (no tanto fisica
sino emocionalmente), padres que no atienden a sus hijos
cuando estan con ellos, padres que tienen expectativas poco
realistas de sus hijos, padres que siguen el mensaje de que da
igual lo que hagan o padres que ya no confian en sus propios
juicios y, por asi decir, en el sentido comin y buscan
"expertos" para que les digan qué hacer (Southall, 2007, p.73).

La conclusién de nuestra revision de la evidencia cientifica es
que el TDAH y el trastorno bipolar infantil carecen de entidad
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clinica: no suponen diagnésticos con validez, su etiologia no
se ha identificado por mas que se ha buscado y los marcadores
biol6gicos especificos - genéticos y neurobioldgicos - brillan
por su ausencia. Todo ello sea dicho sin menoscabo de que
estas denominaciones, ya usuales, pueden tener que ver, a
veces, con importantes problemas educativos, familiares y
escolares. Otra cosa es que estos problemas se consideren
patologias como si fueran enfermedades "tratables" como
otras cualesquiera, que es lo que hemos revisado aqui y
mostrado que no es el caso.

La conclusién coherente con la revision realizada no permite
circunscribir la validez de los diagndsticos a unos pocos casos
realmente existentes, supuesto que el problema con estos
presuntos trastornos fuera sélo de sobrediagnoéstico. El
problema no es cosa de sobrediagnéstico, sino cosa de entidad,
en concreto, de carencia de entidad clinica. La solucién no
esta, por tanto, en reclamar mayor rigor y precision (criterios
mas claros, instrumentos mas fiables, pruebas con mayor
validez), que siempre esta bien reclamar, sino en plantear la
cuestion de base. Algunos criticos con el TDAH y el trastorno
bipolar infantil terminan por reintroducir las concepciones que
critican y asi contribuir a la confusidn, a cuenta de decir que
no todos los casos son auténticos trastornos, sino algunos
pocos, sin que, de todos modos, haya evidencia para ello.
Seria como criticar la nocion de milagro, aduciendo que no
todos los milagros son auténticos, sino unos pocos. Los
problemas que puede haber con la atencion, la actividad y el
humor de los nifios se han de situar en otro contexto, fuera de
la consideracion de trastorno biomédico, que ya hemos visto
qué da de si.

Nuestro planteamiento tampoco consiste en “sacar™ los
problemas en cuestion del &mbito biomédico (psiquiatrico o
pediatrico) y ponerlos en el psicolégico como entidades,
ahora, que fueran propias de la psicologia clinica o educativa.
Nuestra conclusién y planteamiento es que no son entidades
"clinicas" definidas, ni psiquiatricas ni psicoldgicas, sin por
ello dejar de referirse como se decia, a problemas que pueden
tener los padres y profesores con los nifios en el proceso
educativo familiar y escolar. Pero los problemas no estarian en
los nifios, dentro de sus cerebros o0 mentes, ni encapsulados en
sus genes. Si en algin sitio estan esos problemas es dentro del
mundo en el que viven los nifios - no dentro de su cabeza -, en
relacion con los adultos y sus propios problemas,
circunstancias y formas de vida.

De acuerdo con nuestras conclusiones, los problemas en
cuestion se habrian de resituar en el contexto de la cultura,
formas de vida, practicas sociales, politicas educativas y
sistemas de ensefianza que configuran el mundo de los nifios.
En la Introduccién de este libro se han sefialado, ironicamente,
"métodos" para echar a perder a los nifios (que si a la escuela
van a divertirse, alabanzas a granel, etc.) consistentes en
concepciones y practicas establecidas, que tienen que ver con
los problemas conductuales y emaocionales de los que
hablamos. Los "problemas reales" a los que nos hemos
referido, citando a la psicologa clinica britanica Angela
Southall, no son sino un aspecto cotidiano de este contexto y
formas de vida. La vuelta a la normalidad es lo que se
necesita, empezando por la cordura, el sentido comin y la
responsabilidad de unos y otros.
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Reutilizando la retorica de la propaganda farmacéutica
(referida a que tal supuesta enfermedad es mucho mas
frecuente de lo que se pensaba, etc.), podriamos decir también
que la educacion de los nifios es "mas dificil de lo que se
pensaba”. Se entiende la complacencia de los padres con el
diagndstico, por la "tranquilidad™ que pudiera dar la posible
explicacién y solucién que supone. Sin embargo, a la vista de
lo que hay, la pregunta seria: ¢prefieren los padres a un nifio
"enfermo” o un nifio que se comporta como un nifio, cuya
educacidn es quizas una tarea mas dificil de lo que pensaban?
¢ Se prefiere medicar a los nifios cuando estos medicamentos
han mostrado estar mucho mas préximos a la idea de dopaje
que a la de medicina?

La campafa de concienciacion para el diagnéstico y
tratamiento "adecuados"” promovida por instancias politicas no
se puede decir que sea cientifica y progresista, pues, ni es
cientificamente correcta ni a la postre lo es politicamente. No
hay evidencia que obligue a pensar esos problemas con los
nifios en términos clinicos y patoldgicos. Esos problemas de la
atencidn, la actividad y el humor resultan inteligibles sobre el
telén de fondo de las concepciones y practicas educativas -
familiares y escolares -, algunas de las cuales se han sefialado
en la Introduccién, asi como en capitulos especificos.

Este planteamiento, aqui avalado y razonado tras una revisién
de la evidencia existente, no ha de verse como algo insolito.
Ni siquiera es novedoso. Antes bien, se sitGa de un lado de la
controversia que divide a la "comunidad" cientifica, clinicay
educativa, asi como a los padres. Sin embargo, esta
controversia no parece importar a los politicos, que tiran para
adelante, como si lo justo y necesario fuera dar la carta de
naturaleza a esta problematica - en particular el TDAH -, sin
reparar en que haciéndolo asi estan en realidad decantandose
por uno de los lados de la controversia, precisamente la
posicion que, al final, no resulta sostenible, dado que su
supuesta evidencia esta ahora en evidencia. La ironia es que la
instauracion de un Dia internacional de TDAH y su inclusién
en la LOCME puede estar haciendo el "trabajo sucio", referido
a la carta de naturaleza (institucionalizacion, sensibilizacién a
la poblacidn), que interesa y del que, sin duda, se va a
aprovechar la industria farmacéutica. Suponemos que la
industria farmacéutica se estara frotando las manos con la
declaracion del dia internacional del TDAH y deméas medidas
para "mejorar" su diagndstico y tratamiento. Probablemente
una ocupacion mas necesaria, justa y saludable de los
diputados y demas politicos seria preocuparse por la
patologizacion de la infancia.

Las alternativas estan claras: o bien se sittan los problemas
con los nifios en el contexto de las formas de vida actuales
(problemas, si acaso, que no trastornos o enfermedades) o bien
se medicaliza la infancia a cuenta de una concienciacion sobre
supuestas "patologias psiquiatricas”, una solucion esta que
puede ser ella misma iatrogénica si s que no "perversa"
cuando se toma a los nifios como diana de la industria
farmacéutica. Situados en el contexto de las formas de vida,
sobre el telon de fondo de las concepciones y practicas que se
ciernen sobre los nifios, los problemas en cuestion no dejan de
existir, en la medida en que existan, pero el problema es otro:
que la educacién de los nifios es mas complicada de lo que se
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pensaba. Padres y profesores pueden estar desbordados y los
propios nifios "atentos" a lo que les apetece, "inquietos”,
"divertidos" y "aburridos”. Y padres y profesores puede que
necesiten ayuda, pero esta no tendria por qué ser a costa de un
diagnostico ni de un tratamiento centrado en el nifio, ni
dirigido a su cerebro ni a su mente. Estamos hablando de una
posible ayuda que empezaria por analizar las conductas de los
nifios y de los adultos en el contexto en que se dan, de acuerdo
con la historia, "costumbres™ y cultura dentro de la que las
conductas de unos y otros se aprendieron y funcionan
actualmente.

Es hora de salir de esa retorica al servicio de la patologizacién,
segun la cual nadie es responsable de nada, sino el cerebro del
nifio y los genes que le han tocado, una especie de pecado
original o de predestinacion. Para esta retdrica, el cerebro y los
genes son los culpables perfectos, por impersonales. Aparte de
que no hay evidencia genética ni neurobioldgica, sino
creencia, el problema con esta ofuscacion genético-y-cerebro-
centrica es doble. Por un lado, desvia la atencidn de donde
estan las condiciones del problema: el mundo en el que viven
los nifios, y por otro, va en detrimento de las posibles
soluciones en su contexto natural que no es otro que el modo
de vida actual, donde entran los problemas que pueden tener
los adultos con la atencidn, la actividad y el humor de los
nifios.

Con todo, el propdsito de este libro no era més que tratar de
contribuir a la vuelta a la normalidad, con sus problemas,
dificultades, responsabilidades y ayudas que sean necesarias y
saludables. Nos pareceria un logro del libro si sirviera a
investigadores, profesionales (clinicos y educadores), padres y
politicos para pararse a pensar acerca de la escalada de
patologizacién de la infancia y ver si no seria mejor volver a la
normalidad.

Hasta aqui, el epilogo de la obra comentada. Si son
profesionales sanitarios o educativos, o padres o simplemente
personas interesadas en que no les engafien (y en no querer
perpetuar el engafio), no deberian dejar pasar la oportunidad
de leer el libro completo.

Deprescripcion: una opcién a considerar siempre
Boletin AIS-CIME, niimero 50, enero 2014
http://aisnicaragua.org/images/stories/boletines/50/BOLETIN

50.pdf

UKMi: desentrafiando un lider en informacién de
medicamentos
http://elrincondesisifo.es/2014/09/23/ukmi-desentranando-un-
lider-en-informacion-de-medicamentos/#more-6661

El UKMi es una organizacion en red formada por 220 centros
de informacién locales, generalmente adscritos a un hospital,
14 centros regionales y 1 centro nacional (Gales). Integrado en
el NHS, su objetivo es dar respaldo a un uso seguro, eficaz y
eficiente de los medicamentos mediante la provision -tanto a
la organizacién como a los profesionales sanitarios- de
informacion basada en la evidencia y recomendaciones
farmacoterapéuticas. La red constituye un servicio nacional
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virtual en la que llevan el peso farmacéuticos y técnicos con
conocimientos clinicos y habilidades en la bisqueda,
evaluacidn e interpretacién de informacion sobre
medicamentos.

El producto més conocido del UKMi se denomina Medicines
Questions & Answers, breves informes en el que se da
respuesta a las consultas que los clinicos hacen a diario en
relacién al uso de los medicamentos. Pero hoy nos vamos a
referir a otros, no tan conocidos, que proporcionan
informacion sobre novedades terapéuticas que son -al menos
para nosotros- oro molido. Nos referimos a los elaborados por
el UKMi Horizon Scanning & Medicines Evaluations
Working responsable, nada menos, que de la estrategia para
coordinar la generacién de informacion en red para apoyar la
gestion de la introduccion de nuevos medicamentos en el
NHS. Dicha informacién se refiere tanto el escaneo del
horizonte farmacéutico, como la evaluacién de los
medicamentos ya comercializados. Toda una apuesta
innovadora que deja en evidencia el triste panorama patrio, tal
y como denunciamos en su dia en este blog. Esto es lo que nos
diferencia de los britanicos. ..

Nota del Editor: Siga leyendo en el enlace proporcionado.
Informes Mensuales de la Agencia Espafiola de

Medicamentos
http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/home.htm

Boletin Terapéutico Andaluz (BTA)
http://www.cadime.es/es/boletines_publicados.cfm

Centro Vasco de Informacion de Medicamentos CEVIME-
MIEZ. Nuevos Medicamentos a Examen, incluyendo
analisis de publicidad estan accesibles en
http://tinyurl.com/ag25b5x

CEVIME EI Boletin INFAC es un boletin mensual cuyo
objetivo es la actualizacion de los conocimientos en
farmacoterapia de los profesionales sanitarios del Pais
Vasco. http://tinyurl.com/I70rj3v
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CADIME (Andalucia). Escuela Andaluza de Salud Publica
El Centro Andaluz de Documentacion e Informacién de
Medicamentos (CADIME) tiene como actividades principales
la recuperacion, difusion y elaboracion de informacidn sobre
medicamentos y terapéutica de manera objetiva, cientifica,
independiente y sin &nimo de lucro.
http://www.cadime.es/es/index.cfm

Revista de atencién sanitaria basada en la evidencia
“Evidencias en Pediatria”
http://www.evidenciasenpediatria.es/

Evidencias en Pediatria es la revista de la Asociacién 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
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

Boletin de Informacion Terapéutica de Navarra
Estan disponibles en: http://tinyurl.com/cjomb43

Ficha de evaluacion terapéutica — Navarra
Disponibles en:
http://tinyurl.com/dydagam

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
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INFORMACION PARA LOS AUTORES DE ARTICULOS

Boletin Farmacos publicaré articulos originales y articulos publicados en revistas profesionales con permiso de reproduccién. 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 articul os
publicados en el boletin.

Los manuscritos deben seguir las normas de redaccion (bibliografias, referencias, notas, titulos de cuadros y graficos etc.) de la
Revista Panamericana de Salud Publica; y deben enviarse en formato electrénico.

Los trabajos deben acompafarse, 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 genéricos se escribiran con mindscula 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 acronimos 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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