E T H E lFl\EROHBRkROMARZO @ 2003

para Espana y Latinoamerica

= e T e o 1

l

MEDICO-FARMACEUTICA

DOSIER MICROBIOS CANCER BIOTECNOLOGIA

El negocio de los antibioticos El complejo Bioterrorismo
y el peligro “higiénico” médico-industrial corporativo

8 771578286003

SALUD NATURAL, DIETA “BI1O0”, MILITANCIA CIUDADANA...




Especial Salud II

MEDICAMENTOS
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Decenas de medicamentos causan muertes o son retirados cada aio ante el
desconocimiento piiblico. Las noticias sobre estos temas son silenciadas por el Sistema.
Esta es una informacion, seguro, con efectos secundarios... Miguel Jara nos lo explica
en un brillante articulo cargado de datos...
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La farmacia, cualguier farmacia, un establecimiento aseplico que puede esconder
farmacos muy peligrosos. ..

desde su comercializacion se estima que pueden haber sido tra-
tados con este producto unos 50.000 pacientes. Recientemente
las autoridades sanitarias italianas han ordenado la suspension
cautelar de la comercializacion de sibutramina en este pais, co-
mo medida de precaucion tras la comunicacion de casos de sos-
pechas de reacciones adversas graves, dos de las cuales resulta-
ron ser fatales.

Otro medicamento mirado con lupa es el Remicade. Como
argumenta la Agencia Espanola del Medicamento, "usted no de-
be ser tratado con Remicade si padece una insuficiencia cardia-
ca moderada o grave", Este farmaco contiene como principio ac-
tivo infliximab v esta producido por el laboratorio holandés
Centocor B.V y comercializado por Schering Plough S.A.

La Agencia Europea para la Evaluacion del Medicamento ha
advertido que Refludan, comercializado por Aventis, ha acumu-
lado siete informes de pacientes con graves reacciones alérgicas
al fairmaco, cinco de los cuales fallecieron. Desde que se aprobo
en 1997, la lepirudina, principal principio activo, ha sido admi-
nistrada a unos 35.000 pacientes en nueve paises de la UE, in-
cluido el estado espanol.

L1 8 de agosto de 2001, la Agencia Espanola del Medicamento
(AEM) comunicaba publicamente la suspension de varios medi-
camentos anticolesterol como Lipobay, de Bayer; Liposterol, de
Vita; Vaslip, de Ferrer Internacional; y Zenas Micro, de Fournier
S.A. El motivo fue que la cerivastatina (componente de estos far-
macos), combinada con gemfibrocilo (producto utilizado para
tratar los triglicéridos), producia la destruccion del tejido mus-
cular. En el estado espafniol han muerto 34 personas y, en paises
como Estados Unidos, El Pats del 9 de agosto de 2001 contabili-
zaba 31. En el momento de su retirada, en Espana mas de
200.000 personas consumian alguno de estos productos.

La Audiencia Provincial de Madrid, al cierre de esta edicion,
estaba a punto de dictar sentencia tras producirse la denuncia
que dos decenas de abogados de todo el Estado han presentado
contra Baver y el Ministerio de Sanidad por los danos produci-
dos por Lipobay. Es la primera vez que en el estado espanol con-
curren juntos varios abogados para denunciar un asunto de con-
taminacion medicamentosa, procedimiento que es habitual en
EE.UU. ante la fuerza que poseen estas companias. La Asociacion
El Defensor del Paciente (ADEPA), implicada en esta denuncia,
ya advirtio al Ministerio de Sanidad de que "el 8 de agosto de

2001, la multinacional Bavyer llevo a cabo un ensayo-investiga-
cion clinica con el medicamento Lipobay en el Hospital Clinico
Universitario de Valladolid. Dicho ensayo, identificado con el
numero de referencia "BAY w 6228/450007", estuvo dirigido por
el doctor Jover, de la Unidad de Lipidos del mencionado centro
de salud. Sospechamos que 26 personas sufrieron dicha prueba.
Desconocemos para que se realizo, pero algunos pacientes como
M.M.C. sintieron molestias musculares. Este experimento se hi-
zo aun sabiendo las reacciones adversas a la cerivastatina en en-
fermos tratados con Lipobay. El ensayo continuo durante el ano
2001 a pesar de la alerta cursada por el ministerio. Todo ello sin
que los pacientes lo supieran’, explica uno de los responsables
de esta organizacion,

¢Y LA VIAGRA?

La conocida Viagra, del laboratorio Pfizer, también ha dado pro-
blemas. En enero de 1999 la Agencia del Medicamento, siguien-
do los pasos de la Food and Drug Administration estadouniden-
se (FDA), alertaba sobre ataques cardiacos, muertes subitas e
hipertension. El sildenafilo, su principal componente, ¢s un va-
sodilatador "responsable de la relajacion del muasculo liso vascu-
lar a nivel peneano”. Pese a que, al menos en EE.UU., hubo al-
gun caso de muerte, en Espana solo se cambio la ficha técnica
del envase.

En marzo de 2001 la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos tuvo conocimiento de-nueve casos de muerte en
pacientes con artritis reumatoide tratados con Leflunomida,
marca Arava, fabricado por el laboratorio Aventis Pharma
Deutchsland GmbH v comercializado en todos los paises de la
Union Europea. El medicamento esta indicado para el trata-
miento de la artritis reumatoide activa. En el mundo se han no-
tificado al menos 295 casos de alteraciones hepaticas, estiman-
dose el namero de pacientes tratados en 104.000 por ano. Otro
farmaco para el tratamiento de la artritis reumatoide es Enbrel,
del laboratorio Wyeth Lederle Ltd., que contiene Etanercept,

La Comision Europea otorgd autorizacion de comercializa-
cion para la UE el 3 de febrero de 2000. Desde su venta se esti-
ma que se han tratado 80.000 pacientes en todo el mundo,
5.500 en la UE. De un total de diez notificaciones de discrasias
sanguineas recibidas, cinco tuvieron resultado de muerte. La
propia administracion europea reconocia que el medicamento
no fue probado el suficiente tiempo: "Dado que Etanercept ha
sido comercializado recientemente, la experiencia clinica es to-
davia limitada". Cuando Carmen Flores, presidenta de ADEPA,
declara que "nos utilizan como cobayas”, no parece ir desenca-
minada.

ADVERTENCIAS TARDIAS

Organismos oficiales suelen alertar a los responsables del con-
glomerado medico antes que se produzca una muerte, pero en
la mayoria de los casos sus advertencias llegan tarde, El Comite
de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano evalug, el 9 de
febrero de 2000, la informacion disponible sobre sospechas "de
reacciones adversas asociadas a Prepidil Gel”, que contiene di-
noprostona y esta comercializado por la compania Pharmacia-
Upjohn. "De los 14 casos graves recogidos hasta esa fecha uno
de ellos tuvo un desenlace mortal”. El comité considero que era
dificil relacionar el medicamento con la muerte pero reconocia
que "la secuencia temporal entre la administracion del Prepidil
Gel" v la aparicion de los efectos "'no descartaban al medica-
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mento como sospechoso de haber producido la reaccion adver-
sa". Fl farmaco no fue retirado. El 17 de diciembre de 2000 la
Agencia Espafiola del Medicamento reconocia "tres casos de
muerte asociada al medicamento", pero aun asi consideraba que
"la relacion beneficio-riesgo de Prepidil es favorable si se respe-
tan las condiciones de uso".

LLa Agencia Espanola del Medicamento hace algun tiempo
reconocio 28 casos, siete de ellos en el estado espanol, de
tuberculosis en pacientes tratados con Infliximab, marca
Remicade, cuyo laboratorio titular es Centocor y lo comerciali-
za Schering Plough S.A. Al menos una de estas personas murio.
En todo el mundo se estima que han sido tratados aproxima-
damente 100.000 enfermos. Este producto se utiliza para com-
batir la enfermedad de Crohn. A pesar de reconocer la grave-
dad del asunto, ¢l preparado no ha sido retirado por el
momento; unicamente se hacen algunas recomendaciones. En
el mismo documento la AEM paraddjicamente reconocia que
"en Espana la prevalencia de la tuberculosis es mayor que en
otros paises de Furopa".

"El Comité de Especialidades Farmacéuticas ha tenido cono-
cimiento de casos adicionales de reacciones hepaticas y cuta-
neas graves, algunos de ellos con desenlace de muerte, asociados
al uso de Viramune (nevirapina)", asi de claro lo manifestaba es-
te organismo. "La evaluacion ha confirmado que las reacciones
cutdneas vy hepaticas, ambas de caracter severo y ocasionalmen-
te mortales, son la principal manifestacion de la toxicidad clini-
ca del producto’, continuaba sin reparo para, a continuacion,
realizar las logicas recomendaciones pero sin retirar el medica-
mento del mercado pese a tener conocimiento de varios casos de
fallecimientos.

La muerte por consumo de fairmacos no respeta ni a las em-
barazadas. In febrero de 2001, la Agencia Europea de Evaluacion
de Medicamentos conocio tres fallecimientos de mujeres emba-
razadas tratadas con Zerit y Videx, de la empresa Bristol-Myers
Squibb. S6lo uno de los bebés logro sobrevivir.

GLAXO, OTRA VEZ

En numerosos casos los medicamentos no tardan en ser retirados
tras su puesta en circulacion. A finales de 1999 se prohibio la ven-
ta de los productos Vaxar de Glaxo Wellcome y Grepax de Otsuka
Pharmaceutical. Producian reacciones adversas cardiovasculares
"ocasionalmente graves', y existian alternativas menos peligrosas.
En julio de 1998, la Comision Europea autorizo la venta de Trovan
para toda Europa. En el estado espaiol estos productos se comer-
cializan también como Turvel. Menos de un afio después, el 15 de
junio de 1999, la Agencia Espafiola del Medicamento informaba
que, siguiendo la recomendacion del Comité de Especialidades
Farmacéuticas Furopeo y la Comision Europea, retiraba de las far-
macias el producto Trovafloxacino/Alatrofloxacino contenide-por
los productos Trovan de la farmacéutica Pfizer y Turvel, de
Almirall Prodesfarma. "La presente medida se adopta en base a los
152 casos documentados de alteraciones hepaticas graves, nueve
de ellas con desenlace de muerte o trasplante hepatico”, confir-
maba la AEM, obligada a reconocer que "existe una relacion cau-
sal clara entre reacciones hepaticas graves y el uso de trovafloxa-
cino/alatrofloxacino”.

Otro de los medicamentos retirados es el Propulsid de la com-
pafia estadounidense Janssen, y que contiene la sustancia cisa-
prida, indicado para la acidez de estomago. Los Sistemas de
Farmacovigilancia participantes en el Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud)
notificaron cuatro casos de muerte subita y otros 80 fallecimien-
tos relacionados con el empleo de este farmaco hasta diciembre
de 1999. Ademas, se comprobaron cientos de casos de alteracion
del ritmo cardiaco. En Espana, las especialidades comercializadas
que contienen cisaprida son Arcasin, del laboratorio Esteve;
Cisaprida Merck, de Merck Farma Quimica; Fisogastrol, de Salvat;
Kelosal, de Ipsen Pharma; Kinet, de Solvay Pharma; Prepulsid, de
Janssen-Cilag; y Trautil, de Cepa Schwarz Pharma. El 23 de junio
de 1999, el mismo laboratorio, Janssen, decidio "retirar volunta-
riamente" del mercado de EE.UU., la especialidad Hismanal, que

CONTRAINDICACIONES DE LA ADMINISTRACION

FENILPROPANOLAMINA

En junio de 2001 fue presentada en Barcelona una campafia civica para conseguir la prohibicion de los medicamentos fabricados con fenilpropanolamina. La campa-
fia la promovian familiares y amigos de Rafaela Titos, que murio en Badalona de un paro cardiaco una hora después de consumir el medicamento Vincigrip, conocido
antigripal. EI 12 de diciembre de 2000 el Consejo General de Colegios Oficiales Farmacéuticos informo a los profesionales sobre la peligrosidad de este principio acti-
vo a la espera de informes de la Agencia Espafiola del Medicamento. La agencia no retir6 el producto de la venta. Otros farmacos tienen caracteristicas similares al
Vincigrip de Salvat, como Aspirina Complex, de Bayer: Comtrex Congespirin, de Upsa Médica; Coricidin Fuerte, de Schering Plough; Day Nurse Durasina, de Smith Kline
Beecham: Farmagripine, de Cinfa; Frenaseltz, de Abello Farmacia; Irritos, de Faes; Novag Grip, de Novag; Rinoretard, de Pfizer Consumer Health Care; Triominic, de
Novartis Pharma: Senioral. de Belmac; y Ornade, de Kern. Existian claros riesgos de sufrir hemorragia cerebral. En Estados Unidos se comprobo que la fenilpropanola-
mina aumento en algunos enfermos el riesgo de sufrir accidentes cerebrovasculares, La Food and Drug Administration (FDA) recomendo en su dia prohibir la venta de
los productos farmacéuticos que tuvieran fenilpropanolamina. En diversos paises de Latinoamérica como Gosta Rica, Brasil o Mexico se retiraron hasta 60 productos
con esta sustancia, La campana contra el uso de fenilpropanclamina ha surtido efecto. Al menos en parte. En el verano de 2001 Jas empresas cuyos productos conte-
nian esta sustancia acordaron cambiar la composicion, "aunque sin citar los efectos nocivos de sus farmacos", argumenta uno de los afectados. "Ahora estos medi-
camentos, que mantienen el nombre, llevan psudoefedrina, una de las sustancias que aparece en las listas de productos prohibidos por facilitar el dopaje”, continua
esta persona. Estos ciudadanos contintian recogiendo informacion pues, segun ellos, “todo parece indicar que no ha habido cambios sustanciales con respecto al pro-
blema planteado con la fenilpropanolamina”. Desde la Agencia Espafiola del Medicamento emiten informaciones contradictorias pues han afirmado que los productos
con fenilpropanolamina "siguen comercializindose en el estado espafiol porque nosotros no hemos tenido constancia de que haya habido ningtin muerto relacionado
con ellos”. Pero si tenfan constancia. Segn publicaba la revista /ntegral 1, Ramon Palop, subdirector general de Seguridad de la Agencia Espanola del Medicamento,
manifestaba que "8ste es el unico caso notificado en Espafia®, en referencia al caso de Rafaela Titos.

NOTAS
1. Integral. Nimero 261 septiembre 2001. Pagina 14: Antigripales bajo sospecha, firmado por César Barba.
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contenia astemizol, un antihista-
minico.

En el estado espanol, Janssen
también cancel6 la venta del pro-
ducto aunque el resto de especiali-
dades farmacéuticas con astemizol
no se retiraron. La razon era el
gran namero de interacciones
que se registraban en los consu-
midores de este producto; entre
otras, la alteracion del ritmo
cardiaco. En una carta a los médi-
cos, Jan Gheuens, vicepresidente
de Asuntos Medicos de Janssen
Pharmaceutica, reconocia que
"existen multiples alternativas pa-
ra el tratamiento de estos proble-
mas", en referencia a la rinitis alér-
gica v la urticaria cronica para las
que estaba disefiado el medicamento. Lo que demuestra que las al-
ternativas a numerosos farmacos son reales. ;Qué mueve pues a las
empresas a invertir en productos que luego retiran del mercado?

Otro ejemplo es la carta que M* José Sanchez Navarro, de
Productos Roche, S.A., v el doctor M.A. Gonzalez Morales, de los
Laboratorios Alter, S.A., enviaron a los médicos para informarles
de los cambios introducidos en la ficha técnica de los medica-
mentos Guaxan y Antifloxil, tras "la revision de los datos acu-
mulados sobre la seguridad del producto”. Los preparados ya es-
taban en circulacion pero, cosa regular, cambian sobre la marcha
la ficha técnica. "Esto conducira a una armonizacion, a nivel eu-
ropeo, de la informacion del producto”, argumentan.

El sistema médico-farmaceutica, que
incluye a hospitales, ambulatorios, ins-
liticiones y empresas, s un gigante
con las manos manchadas de sangre

MAS MUERTES

El 28 de octubre de 1999 fueron retirados de la venta los medi-
camentos en cuya composicion se incluia el principio activo gre-
pafloxacino: Vaxar, de Glaxo Wellcome; y Grepax, de Otsuka
Pharmaceutical. Habia comenzado su comercializacion en nues-
tro pais en septiembre de 1998. Desde su introduccion en el
mercado, en agosto de 1997 en Estados Unidos, Glaxo Wellcome
estima que se han prescrito por lo menos 2,65 millones de tra-
tamientos. La Base de Sospechas de Reacciones Adversas de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) especifica 170 reaccio-
nes, de las que un 10% son alteraciones cardiovasculares: en
Europa murieron dos pacientes.

En marzo la Administracion prohibio la venta de varios me-
dicamentos para la obesidad; los anorexigenos Delgamer del la-
boratorio Marion Merrel; Antiobes Retard, de Novartis; Finedal,
de la empresa Llorente; y Tegisec, de Roussel Ibérica. Causaban
graves trastornos y se reconocia que "la obesidad es un desorden
cronico cuyo abordaje requiere una estrategia a largo plazo”. Los
pacientes han de abandonar el tratamiento gradualmente.

Fl 8 de julio de 1999, la Comision Europea autorizo la comer-
cializacion de Ziagen, de Glaxo Wellcome. Este producto contiene
sulfato de abacavir como principio activo. En la actualidad se co-
mercializa en Alemania, Austria, Dinamarca, Espana, Finlandia,
Francia, lrlanda, Italia, Portugal, Suecia y Reino Unido. El Ziagen
esta indicado para el tratamiento combinado de la infeccion por
VIH en pacientes adultos. "Las reacciones de hipersensibilidad son
el principal motivo de preocupacion en lo que respecta al perfil de
seguridad del producto. Se han descrito casos con desenlace de
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muerte en pacientes con un diagnostico inicial erroneo de enfer-
medad respiratoria aguda (neumonia, bronquitis 0 proceso pseu-
dogripal) que mas tarde se re-clasificaron correctamente como una
reaccion adversa al abacavir. Aproximadamente el 80% de los pa-
cientes que fallecieron presentaron los sintomas respiratorios antes
mencionados”, indicaban los responsables de la institucion.

En ocasiones los farmacos sufren cambios repentinos en sus
prospectos. La FDA pidioé hace tiempo a Novartis y Jannsen
Pharmaceutical que advirtieran del posible dafio hepatico que
pueden provocar el Lamisil y Sporanox, respectivamente. Son
dos drogas contra los hongos de las ufias que pueden causar da-
flos en otros organos e incluso la muerte en pacientes con pro-
blemas de corazon. La FDA relaciono el Sporanox con la muerte
de 11 pacientes 4.

Fl articulo 10 de la Ley General de Sanidad garantiza el derecho
a "obtener medicamentos y productos sanitarios que se consideren
necesarios para promover, conservar o restablecer la salud". A diario
miles de personas utilizan farmacos que estan bajo sospecha. Uno
de los ultimos, que la Asociacion de Defensa del Paciente ha pedi-
do a Sanidad que retire, es Zyntabac, de Glaxo Wellcome S.A.
Utilizado para dejar de fumar, la propia Administracion reconoce
que produce convulsiones en "aproximadamente 1 de cada 1.000
pacientes”. Segun ADEPA, todavia se comercializa. Su fabricante,
GlaxoSmithKline, admite que no se sabe exactamente como fun-
ciona el farmaco 5. Otro ejemplo es Sabrilex, de la empresa Marion
Merrell Dow, utilizado en casos de epilepsia. Sabrilex puede dismi-
nuir la vision. El tratamiento (como suele recomendarse en todos
los casos citados) no debe interrumpirse sin consultar al medico, ya
que la epilepsia puede empeorar y ser mas grave todavia.

Miguel Jara es un periodista critico especializado en temas
sociales v medioambientales

NOTAS

1. "Ingresos hospitalarios causados por medicamentos: inci-
dencia, caracteristicas y coste". P. Alonso Hernandez, M.].
Otero Lopez, ]J.A. Maderuelo Fernandez. Servicio de
Medicina Interna. Servicio de Farmacia. ISMP-Espana.
Unidad de Investigacion. Hospital Universitario. Salamanca.
http://www3.usal.es/~ismp/Ingresosporaam.pdf

2, Los resimenes de las conferencias, comunicaciones libres y
posters que se presentaron en estas Il Jornadas de
Farmacovigilancia se han publicado en el nimero monogra-
fico de mayo de la revista Archivos de la Facultad de Medicina
de Zaragoza 2001; vol 41, supl. 1. Se encuentra disponible en
formato pdf: http://www.msc.es/agemed/congresos/farma-
covigilancia.asp

3. Listin Diario: http://www.listin.com.do/antes/030602/cuer-
pos/vida/vidl.htm

4. Mi médico.net: http://mimedico.net/dir_medicamentos/
alerta/sporanox_lamisil_precaucion.htm

5. http://www.clinidiabet.com/es/infodiabetes/04_noticias/
2002/04.htm

Notas de redaccion:
Cuando se cita un medicamento relacionado con la Agencia Espafiola
del Medicamento, la informacion proviene de esta institucion depen-
diente del Ministerio de Sanidad. Puede consultarse su pagina web:
http://www.msc.es/agemed/princip.htm

Es muy importante que aquellas personds que consuman utio de
los medicamentos mencionados en este reportaje no abandonen de
golpe la medicacion y consulten antes con un médico de confianza.



