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EDITORIAL

Después de once anos volvemos
a editar la Revista “Salud y
Medicamentos”, publicacién
emblematica para Servicio de
Medicinas Pro-Vida. Vuelve con
los fines de la institucion que

le dio partida de nacimiento,
renovado, actualizado,
comprometido con el desarrollo
humano en el pais. Recordamos
aqui que el primer nimero
sali6 en diciembre de 1986 con
el nombre de “Medicamentos y
Salud Popular” que se mantuvo
hasta 1997, cambiando en

1998 a “Revista de Salud y
Medicamentos”, llegando

a 16 anos de edicién con el
numero 63 en setiembre

de 2003.

En ese tiempo la revista fue un espacio
de observacion, estudio y analisis de

la compleja problematica de la salud

y los medicamentos en nuestro pais,
llegando a convertirse en un faro de
informacion independiente, de impacto
sanitario, econémico, social y una
fuente de generacion de recursos
profesionales calificados que han
llegado a trabajar en las instancias
directivas técnicas del Ministerio de
Salud, entre ellas la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID).

En este ano hemos reasumido el

reto de continuar la publicacién
periddica de nuestra Revista

“Salud y Medicamentos”, por lo que

le ofrecemos el nimero 64 con
informacion relevante sobre aspectos
sustantivos de la situacion de los
medicamentos en el pais. Queremos,
seguir contribuyendo a la toma de
conciencia sobre el Uso Racional

del Medicamento (URM) y la salud
integral, asimismo seguir siendo

un medio para difundir diversos
trabajos de investigadores peruanos

y extranjeros para contribuir al
desarrollo de la investigacién en salud
y medicamentos en nuestro pais.

Desde estas lineas agradecemos

a todas las personas que nos
acompanaron en esos 16 anos como
equipo editor, como escritores de
articulos o como lectores.

El presente nimero esta dedicado

al andlisis de la conceptualizacién,
aplicacidon e implicancias del URM

29 anos después de su proclamacion
en la conferencia de expertos de

la OMS en Nairobi, Kenya. Como
apertura y buen augurio tenemos el
articulo "URM. Reflexiones en un alto
del camino” del profesor Dr. Gianni
Tognoni, farmacdlogo clinico, experto
mundial y director del Conzorcio Mario
Negri Sud de Italia quien nos plantea
nuevos desafios; luego el articulo del
Dr. Alejandro Midzuaray Midzuaray
farmacologo clinico quien presenta el
“Panorama Internacional del URM"; el
Dr. Alberto Tutaya Gonzales desarrolla
los temas “URM. Racionalidad, Ciencia
y Medicina” y "URM. Relevancia y
Actualidad”. Asimismo el QF David
Vivar Torres comparte el tema
“Pro-Vida: 29 anos de Camino en la
Propuesta del URM", el Dr. Miguel
Benito Masias escribe el tema
“Pro-Vida y el URM. Retos actuales”.

En una segunda parte se comparten
diversos articulos tomados de
distintas fuentes relacionados

a Farmacos y Salud, entre ellos
destacan dos documentos importantes
publicados en inglés en este ano y que
hemos traducido al espanol: “33 anos
de Premios Prescrire a Medicamentos”
de la revista Prescrire International

y el “Resumen del Informe Mundial

en Vigilancia de la Resistencia

Antimicrobiana”, de la Organizacién
Mundial de la Salud. Asimismo temas
vinculados a la Salud y Sociedad,

e informacién de las actividades
institucionales, entre las cuales
destaca la publicacion del Boletin
“Salud y Vida".

Este esfuerzo editorial desea
contribuir con un grano de arena a
seguir construyendo, parafraseando
al profesor Dr. Gianni Tognoni,

un escenario de Uso Racional de
Medicamentos responsable y vivo, un
camino que se hace al andar, con la
responsabilidad compartida de todos
los miembros de la comunidad de
salud publica: ciudadanos—pacientes,
profesionales, autoridades publicas,
en un contexto de busqueda del bien
comun y de democracia en nuestra
sociedad.

Cerramos esta nota editorial con

un texto de un mensaje del Papa
Francisco como reflexién orientadora
para el trabajo en el campo de la
salud. El nos dice: “Una sociedad es
verdaderamente acogedora en las
confrontaciones de la vida cuando
reconoce que ésta es preciosa también
en la ancianidad, en la discapacidad,
en las enfermedades graves y hasta
cuando se esta apagando; cuando
ensefa que la llamada de la realizacion
humana no excluye el sufrimiento,
mas bien, ensefa a ver en la persona
enferma y sufriente un regalo para

la comunidad entera, una presencia
que llama a la solidaridad y a la
responsabilidad. Es éste el Evangelio
de la vida que, a través de vuestra
competencia cientifica y profesional y
sostenida por la gracia, estdis llamados
a difundir™"

EQUIPO EDITOR
REVISTA SALUD Y MEDICAMENTOS
SERVICIO DE MEDICINAS PRO-VIDA

! Mensaje del Papa Francisco a la XX* Asamblea de la Academia Pontificia para la Vida. http://www.observatoriobioetica.org/2014/03/mensaje-del-papa-francisco-a-la-xx-asamblea-
de-la-pontificia-academia-para-la-vida-del-pasado-mes-de-febrero/
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS (URM)

DR. GIANNI TOGNONI

Quizds la manera mds apropiada para resumir el contenido y el mensaje de estas “reflexiones en un
alto del camino” es la formulacidn de una pregunta que parece un poco rara: “;A qué corresponde en
realidad este acrénimo URM, que nos acompana desde hace decenas de anos?”.

Quizas la manera mas apropiada para
resumir el contenido y el mensaje

de estas “reflexiones en un alto del
camino” es la formulacion de una
pregunta que parece un poco rara:
“+A qué corresponde en realidad este
acréonimo URM, que nos acompana
desde hace decenas de anos?".

Las definiciones oficiales son muy
conocidas, incluso obvias, y se repiten
a lo largo del tiempo: garantizar a
cada individuo el tratamiento y el
medicamento apropiados donde,
cuando y como lo necesite.

Mas alla de las buenas intenciones,
de los caminos racionales y
colaborativos pensados por todos

los actores que participan en este
proceso (investigadores, productores,
autoridades de registro y vigilancia,
profesionales sanitarios, ciudadanos-
pacientes), el destino concreto de
esta definicion esta perfectamente
representado en la contribucién de
Alejandro Midzuaray (por su lucidez y
riqueza de informaciones, de lectura
obligatoria).

Aunqgue en gran variedad de formas,
los datos concretos del URM a
lo largo de las ultimas décadas

subrayan siempre el mismo mensaje:
la definicion y el objetivo del URM
son importantes principalmente

para permitir medir cualitativa y
cuantitativamente su distancia de la
vida real.

En “un alto de camino”, estas breves
reflexiones quieren tomar en serio

(sin ninglin pesimismo pero con 0jos
abiertos) la evidencia de esta brecha, y
asi proponer algunos puntos olvidados
de la definiciéon del URM que nos
permitan avanzar.

Muchas cosas han cambiado desde
gue se formuld el horizonte del URM:
eran los anos de los medicamentos
esenciales, de Alma Ata, de la

salud como derecho humano, de

los Sistemas Nacionales Unicos de
Salud. La definicion de “racionalidad”
coincidia con proyectos — sin

duda, parciales, experimentales,
variados, pero — no preocupados
prioritariamente en adherirse a
ciertas reglas de comportamiento
rigidamente predefinidas. En el centro
de la atencién estaba la conciencia
clara de que la racionalidad del uso de
medicamentos podia ser solamente
el producto progresivo, fragmentado

y a largo plazo de procesos culturales
compartidos, de luchas para cambiar
los contextos desfavorables y de
programas de accesibilidad. Esto era
una gran fantasia ya que el uso de
medicamentos se revelaba apropiado
en la dificil busqueda de una salud
comunitaria. El medicamento, pues,
era el medio, no el fin.

Mas alla de todas las
recomendaciones que siguen
defendiendo su identidad original de
instrumento de salud, el medicamento
se ha transformado en uno de los
bienes econdmicos mas agresivos de
un mercado que, sobre todo a partir
de los anos ‘90, esta desarrollando
estrategias para transformar la salud
(y sobre todo, sus aspectos traducibles
en ganancias intensivas) en una
“global supply chain” (“cadena de
suministro mundial”). La “racionalidad”
de estas cadenas, que estan al

centro de la atencién de las grandes
empresas transnacionales, no prevé
personas con vida propia en contextos
socioculturalmente variables, o que
viven dispersas, o que tienen acceso

a servicios. No hay tiempo, o incluso
esta prohibido crear condiciones
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de racionalidad donde la vida o la
cultura de las personas sea el “criterio
de referencia”. Las “cadenas de
distribucion” prevén consumidores que
compran, para quienes es importante
garantizar afirmaciones y propaganda
sin preocuparse de lo que les puede
ocurrir. Exactamente lo contrario

de lo que se requiere, por ejemplo,
para las enfermedades crénicas

no transmisibles, que son la nueva
prioridad declarada en las agendas

de las Naciones Unidas y que exigen
largos seguimientos participativos.

Por definicion el mercado prevé,
planifica e impone una cuota
importante de “irracionalidad”,
producto de varios factores y actores
incapaces de responder o de modificar
sus practicas ni intenciones: la
industria farmacéutica cumple con
“leyes” que consideran a los seres
humanos como oportunidades para
desarrollar nuevos o muy repetitivos
medicamentos, como ayuda memoria
de cddigos éticos voluntarios; no como
sujetos de derechos que requieren,
mas alla de la disponibilidad de

los productos, el derecho humano
a cuidados efectivos, flexibles y
asequibles tanto personal como
colectivamente.

El mercado de los medicamentos es
uno de los actores. Las autoridades,
asi como los profesionales y los
consumidores de estos bienes
comparten el destino de irracionalidad
mas o menos agresiva de las politicas
que pretenden una coincidencia

entre mercado y desarrollo; aun
cuando todos (y especialmente,

los economistas) saben que esta
coincidencia es mentira. Pero este es
el contexto donde se necesita el URM.

Ojos y oidos abiertos en este alto

del camino significa recordar que

la probabilidad de avanzar hacia

una racionalidad en el sector de los
medicamentos (que son indicadores,
no protagonistas, de la salud personal
y publica) es proporcional a la
capacidad de una sociedad de avanzar
hacia una democracia sustancial.

Esta racionalidad de la democracia

no es un principio ni un conjunto de
recomendaciones generales: es una

LOS PROYECTOS QUE SIGUEN QUIEREN DAR
UNA IDEA DE COMO SE DEBERIA AVANZAR:

experimentacién permanente que
necesita (asi como las investigaciones
clinicas) estrategias, tiempos,

y metodologias muy flexibles

para identificar y adaptarse a la
especificidad de las prioridades de
muchas poblaciones y contextos
diferentes que pueden ser obstaculos
u oportunidades.

Pensary actuar el URM
principalmente como un escenario

de proyectos de investigacién y no
como un deber de vigilancia modifica
profundamente las estrategias de
intervencién. Asi como la busqueda de
democracia en la sociedad no puede
limitarse a fortalecer las medidas de
control y de seguridad; el escenario
de un URM responsable y vivo es “un
camino que se hace al andar” con

la responsabilidad compartida de
todos los miembros de la comunidad
de salud publica: ciudadanos-
pacientes, profesionales y autoridades
publicas. El articulo de Alejandro
Midzuaray indica areas que requieren
una inversion tanto de recursos
econémicos como de competencias
humanas y sociales.

1. Epidemiologia de enfermedades y muertes por
no acceso a medicamentos salvavidas (es decir,
evitables), con una clara indicacidn de sus causas y
responsabilidades atribuibles.

2. Monitoreo de tratamientos que son irracionales porque
pretenden sustituir un cuidado que requiere “hacerse
cargo” de las historias de las personas (como individuos
y colectividades, locales o generales): los antipsicdticos,

y en general los psicétropos son un modelo critico en
psiquiatria y en geriatria.

3. Vigilancia estricta sobre la proposicién y la
implementacion de lineas guias sobre enfermedades
cardiovasculares (y/o crénicas no transmisibles)

irracionales, por el hecho de ser importadas de contextos,
culturas, sistemas de salud, que son distintos a los del
Perud y que producen practicas, datos de consumo y de
éxito que desvian la atencion.

4. Epidemiologia permanente de la irracionalidad de los
costos de los medicamentos (con y sin perfiles “basados
en la evidencia”), para producir datos que permitan
definir perfiles de la violacién de “evidencias basadas en
derechos”.

5. Activacion de proyectos miiltiples de epidemiologia
comunitaria que experimenten o describan la posibilidad
(o imposibilidad), en diversos contextos, de implementar
una racionalidad de cuidados (IRC).
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RACIONALIDAD

CIENCIA Y MEDICINA

DR. ALBERTO TUTAYA GONZALES

“La diferencia entre un remedio y un toxico es la dosis de la sustancia” - Paracelso

En el abordaje de uso racional de
medicamentos (URM), es necesario
revisar el desarrollo histérico de

los principios conceptuales y su
racionalidad en la cultura occidental.
Asi pues, el objetivo de este esfuerzo

es presentar de qué manera el
desarrollo de la racionalidad cientifica
y filoséfica contribuyé al desarrollo

de la racionalidad en la medicina.

Para ello presentaremos (1) la
racionalidad cientifica occidental, y
luego estudiaremos (2) la relacion entre
racionalidad y medicina occidental.
Finalmente anotaremos algunas breves
conclusiones.

RACIONALIDAD CIENTIFICA
OCCIDENTAL

El proceso de desarrollo del
conocimiento se despliega en el
contexto de la concepcién humana del
mundo (cosmovision) dentro de una
cultura o sociedad determinada; por
lo que sus modalidades aparecen en
progresion, por la necesidad humana
de encontrar explicacién a hechos

0 acontecimientos que ocurren en

su existencia, por el afan natural

de comprender sus circunstancias.

En primera instancia surgieron los
“mitos” que son relatos fabulosos que
intentan explicar o dar respuesta a
interrogantes para los seres humanos
como respuestas arbitrarias y llenas de
autoridad, que pretenden dar modelos
de actuacién social'.

En la antigiedad, el precursor de la
ciencia fue Tales de Mileto (Asia Menor,
625-547 A.C.) quien intentd formular
por primera vez una explicacién
racional a los fendmenos del mundo,
considerando que el agua es el origen
de todo. Inicio el paso del "“mythos”

al "logos”. Consecuentemente, surge

la filosofia al abandonar de manera
consciente las explicaciones mitoldgicas
a los problemas de la realidad sobre

el origen y naturaleza del mundo,
construyendo asi un pensamiento
racional que busca explicaciones
légicas. Los principales fildsofos fueron
Sécrates (470-399 A.C.), fundador de la
filosofia moral; Platon (428-347 A.C),
autor de didlogos como “La Republica” y
fundador de la Academia; y Aristoteles

(384-322 A.C.), fundador de la logica y la
biologia. Este ultimo inicioé la busqueda
de los principios del razonamiento
valido y correcto, ademds de establecer
el silogismo o deduccion. Los trabajos
de Aristételes fueron agrupados en

“El Organon” (herramienta); priorizé
encontrar una explicacién racional

al mundo en que vivia y establecio6

la teoria fisica de 5 elementos en la
naturaleza: agua, aire, fuego, tierra y
éter. De esta manera, se desarrolla la
razén en términos logicos?.

En Roma la filosofia griega fue
incorporada a un modelo racional

y estructurado en la jurisprudencia
(racionalidad juridica), conceptualizando
la prudencia o “buen juicio” y la
sapiencia o "buen consejo”. Sus
exponentes fueron Marco Tulio Cicerén
(106 A.C-43 A.C.) y Lucio Anneo Séneca
(4 A.C.~65 D.C.). Luego Claudio Ptolomeo
(100-170 D.C.), autor de “Almagesto”

y de "Geographia”, establecio la teoria
geocéntrica con la Tierra inmavil como
centro del universo, mientras el Sol, la
Luna, los demas planetas y estrellas
giraban a su alrededor, concepto que
predominé durante 14 siglos *.

1 Filosofia: Un constante paso del mito al logos. http://www.xtec.cat/~lvallmaj/passeig/mitlogo2.htm

2 Breve historia de filosofia griega. http://www.filosofia.net/materiales/rec/griega.htm

3 La filosofia en Roma. Dionisio Ollero.
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Racionalismo y Cristianismo:

San Agustin de Hipona (354-430

D.C.) fue antes racionalista, y luego

se convirtid al cristianismo. A la luz
de esta doctrina concluyd que la fey
la razon no estan necesariamente en
oposicion sino en complementariedad:
“cree para comprender”y “comprende
para creer”. Asimismo, afirmo que la
ley moral se sintetiza en: "ama a Dios
y haz lo que quieras”. Fue el principal
pensador cristiano del primer milenio.
San Agustin no solo convierte al
cristianismo en una filosofia, sino

que la denomina como la “verdadera
filosofia”. Para él, como para sus
contemporaneos, la filosofia es una
sabiduria de vida. El cristianismo es
una forma de vivir que conduce al
ser humano a la verdadera felicidad,
la cual consiste en conocer a Dios y
en vivir de acuerdo a sus preceptos.
La teologia constituye esa sabiduria.
Pero, al mismo tiempo, el Obispo de
Hipona identifica un aspecto distinto
de conocimiento, que es el cientifico.
Mientras que la sabiduria se orienta
hacia Dios, la ciencia versa sobre el
mundo natural y constituye un saber
sobre la naturaleza de las cosas

y sus relaciones, que pueden ser
establecidas por la razdn apoyandose
en las matematicas.

Avanzada la Edad Media, Santo
Tomas de Aquino (1224-1274 D.C)
escribié “Summa theologiae” donde
mantuvo la superioridad de las
verdades teoldgicas respecto de las
racionales, pero afirmdé que la razoén
(conocimiento) no contradice a la

fe (teologia). Por ejemplo considerd
que las obras de Aristételes eran
compatibles con la fe cristiana;
entonces afirmé que la filosofia
también era un modo de hallar
conocimientos verdaderos. Con el

ideal ético biblico, el cristianismo
también aporto al pensamiento
occidental®. Uno de los aportes mas
significativos de Aquino consistio en
incorporar el silogismo demostrativo
desarrollado por Aristételes al estudio
de las afirmaciones teologicas, lo cual
permitié consolidar la teologia como
una ciencia, y no como una sabiduria
de vida.

Revolucion Cientifica (RC):

Surge en Europa en los siglos XVl 'y
XVII. En esta etapa nuevas ideas y
conocimientos en fisica, astronomia,
biologia, medicina y quimica
transformaron las visiones antiguas
y medioevales sobre la naturaleza

y sentaron las bases de la ciencia
moderna. Se inicié época fines del
Renacimiento y continu6 a través
del siglo XVIIl con la Ilustracion. La
religién, la supersticion y el miedo
progresivamente fueron superados
por la razén y el conocimiento®.

Leonardo da Vinci (1452-1519 D.C.)
fue el precursor de la RC, sentando
las bases para que Nicolds Copérnico
(1473-1543 D.C.), primer exponente
de esta revolucidn, estableciera

una nueva forma de ver el universo
a través de su obra “Sobre las
revoluciones de las esferas celestes”
y su formulacién de la teoria
heliocéntrica del sistema solar. Mas
tarde, Johanes Kepler (1571-1630
D.C.) aport6 a esta teoria buscando
la aplicacion de reglas metddicas y
sistematicas.

Galileo Galilei (1564-1642 D.C.)
escribié “Didlogo sobre los principales
sistemas del mundo”, invento el
telescopio y confirmo la teoria
heliocéntrica, por la que la Inquisicidon
lo juzgd y lo condend. Este incidente
contribuyé a reforzar la idea que era

necesario separar el conocimiento
cientifico de la autoridad, la tradicidn
y la fe.

En el siglo XVII empieza el desarrollo
de las ciencias exactas, con aportes de
fildsofos como Francis Bacon (1561-
1626 D.C.), quien en 1620 escribid
“Novum Organum”y propuso seis
componentes del método cientifico:
observacioén, induccion, hipotesis,
experimentacion, antitesis, tesis o
teoria cientifica.

René Descartes (1596-1650 D.C.)

en 1637 publicé el "Discurso del
método”, donde propone las reglas
para dirigir bien la razén y buscar

la verdad en las ciencias. Plantea
dudar de todo para llegar a conocer,
ademas afirmo que la esencia de la
naturaleza del conocimiento radica en
el pensamiento, por tanto sentencid
“pienso, por tanto existo” ®.

Blaise Pascal (1623-1662 D.C.),
denominado el “légico admirable del
Cristianismo” por Friedrich Nietzsche,
se dedico a cuestiones de ciencias
naturales, filosoficas y teoldgicas.
Asimismo, aportd a la teoria de la
probabilidad e inventd la calculadora
mecanica.

John Locke (1632-1704 D.C.),
considerado el padre del empirismo
y del liberalismo moderno, en su
obra "Ensayo sobre el entendimiento
humano”, afirmo que no existen
conocimientos innatos y que solo debe
tomarse en cuenta la experiencia
que fundamenta la sensacidn, la que
a su vez permite la comprension de
la realidad y la reflexién. Ademas
aseverd en esta obra que la verdad
pertenece solo al discurso.

Isaac Newton (1642-1727 D.C.) en
1685 descubrio la ley de la gravitacidn
universal, demostré que las leyes

“ Diccionario Akal de historia medioeval. H.R. Loyn 1989.
® La revolucidn cientifica 1500 - 1750. A.R. Hall 1985.
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naturales del movimiento en la Tierra
y las del movimiento de los cuerpos
celestes son las mismas. Asimismo,
definié las tres leyes de la dindmica;
y en 1687 publicé “Principios
matematicos de la filosofia natural”.

Cottfried Leibniz (1646-1716 D.C.),

autor de "Discurso sobre la metafisica”
y “Teodicea”, enuncid siete principios
fundamentales, entre ellos el de la razdn
suficiente: “no se produce ningun hecho
sin que haya una razoén suficiente para
que sea asi'y no de otro modo” .. ¢

Durante el siglo XVIII (llamado “Siglo de
las Luces”), principalmente en Francia,
se desarroll6 una exaltacién de la
razéon humana, considerada capaz de
combatir la ignorancia, la supersticion
y la tiranfa para construir un mundo
mejor. Su simbolo fue “L"Encyclopédie”,
obra que constaba de 72,000 articulos
aproximadamente, y fue publicada en
1751 por Denis Diderot y Jean Le Rond
d'’Alembert. Esta obra constituye la
sintesis de los principales conocimientos
de la época. La llustracion contribuyd

a generar el marco intelectual en

gue surgieron la independencia de
Estados Unidos (1776), la Revolucion
Francesa (1789), luego en el siglo XIX

la Revolucion Industrial, el predominio
del Imperio Britanico (1815-1870), el
auge del capitalismo y el nacimiento del
socialismo.

Inmanuel Kant (1724-1804) escribié
“Critica de la razén pura”, obraen la
gue investiga la estructura misma de
la razon, busca una ética o principios
de caracter universal como la ciencia,
y sostuvo que “el hombre no es medio
sino fin de todas nuestras acciones,
pero todo lo demas — la naturaleza -

es medio para la accién del hombre”.

Georg Hegel (1770-1831) escribid en
1807 "Fenomenologia del espiritu”,
donde planted que la densidad del
pensar metafisico no estd en el
problematismo teérico de la ciencia,
sino en el quehacer existencial de la
libertad. El fundamento ultimo de la
ciencia no esta en la rigida deduccién
formal de la razén “pensante” sino
en la fluida y existencial imaginacién
creadora. Por eso, tanto el problema
del ser como del conocer radican en
Ultima instancia en el hombre 7.

Augusto Comte (1798-1857), fundador
del positivismo, planted que el Unico
conocimiento auténtico es el cientifico,
el cual surge Unicamente de la
afirmacién de las teorias mediante

el método cientifico; asi pues, asume
alarazény la ciencia como Unicas
guias de la humanidad capaces de
instaurar un orden social. Explicaba
también que lo positivo se refiere a lo
real, a lo fenoménico dado al sujeto,
gue las ciencias tenfan una jerarquiay
gue en la cima estaba la ciencia de la
sociedad o sociologfa.

Soren Kierkegaard (1813-1855)
fundo el existencialismo. Se dedico
a la filosofia de la condicién de la
existencia humana, centrdndose en
el individuo y la subjetividad, en la
libertad y la responsabilidad.

Edmund Husserl (1859-1938) fue el
fundador de la fenomenologia, que
estudia las estructuras esenciales de
las vivencias y los objetos intencionales.
Escribio “Investigaciones légicas”, donde
acufd el término “evidencia” (evidenz)
como cumplimiento de las vivencias
intencionales.

Max Weber (1864-1920), con su
ensayo “La ética protestante y el
espiritu del capitalismo”, planted que
la religion tiene un peso importante
en la elaboracién de la racionalidad.
Como ejemplo afirmé que, en el siglo
XVI, la reforma protestante ascética
y puritana influy6 en el desarrollo del
capitalismo generando la blusqueda
racional de ganancias econdémicas .

Karl Popper (1902-1994), quien

en 1934 publicé “La logica de la
investigacion cientifica”, propuso

gue el conocimiento cientifico

no avanza confirmando nuevas

leyes sino descartando leyes que
contradicen la experiencia (falsacidn).
Establecid el criterio de demarcacion
de una hipétesis, que viene a ser

la capacidad de una propuesta de

ser refutada o falsada. Asi, una
propuesta cientifica es aquella para
la que es conceptualmente posible
un experimento o una observacion
gue la contradiga. Popper instituye

el racionalismo critico: la verdad

en ciencia siempre es provisional.
Influye en la consolidacion del método
hipotético deductivo experimental que
subyace a la investigacion cientifica y
médica actual ’.

Thomas Kuhn (1922-1996) publicé
en 1962 “La estructura de las
revoluciones cientificas”, donde
afirmd que las ciencias no progresan
siguiendo un proceso uniforme por

la aplicacion de un hipotético método
cientifico, sino que existen dos

fases: en la primera hay un amplio
consenso cientifico sobre los avances
conseguidos en el pasado ante
determinados problemas existentes
configurandose una solucién universal

% Diccionario de filosofia. Ferrater Mora. 1994.

7 Las grandes etapas del pensamiento occidental. Ensayo e interpretacion histérico filoséfica. Arnoldo Mora Rodriguez. Universidad de Costa Rica.

8 Sociologia e historia. P. Burke. 1980. Alianza.

9 Conocimiento objetivo: un enfoque evolucionista. Editorial Tecnos 2005.
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0 “paradigma”, el cual en una segunda
fase ante una situacion nueva que no
se puede explicar, puede ser superado
y derribado generando una crisis

y un cambio radical, causando una
revolucion cientifica y estableciendo
un “nuevo paradigma” '°.

Asi pues, en un intento de sintetizar
estos pensamientos que nos preceden,
podemos esbozar una definicion de
“racionalidad” como la capacidad que
permite pensar, evaluar, entender y
actuar de acuerdo a ciertos principios
de coherencia y consistencia, para
satisfacer algun objetivo o finalidad.
Cualquier construccion mental realizada
mediante procedimientos racionales
tiene una estructura logica mecanica
propia (razonamiento). Usando la razon,
el ser humano intenta elegir de sus
opciones y de esta forma conseguir

los mayores beneficios. Razonar
involucra formas de pensar ldgicas y
formas de actuar compatibles con el
comportamiento expresado mediante
las actitudes de las personas, con un
analisis objetivo de los hechos ™.

Queda claro que el desarrollo de la
racionalidad cientifica ha contribuido
decisivamente al avance de la
sociedad occidental y mundial. De
esta forma, se llegd a pensar que el
racionalismo y la ciencia llegarian

a resolver todos los problemas de

la humanidad y a conocer todas las
c0sas; sin embargo, la confianza
ciega en la ciencia también contribuy6
a los grandes males de la edad
contemporanea en la civilizacion.
Asimismo, los descubrimientos de

la fisica cuantica (Max Planck), la
teoria de relatividad (Albert Einstein),
los aportes de Werner Heisenberg,

RACIONALIDAD CIENTIFICA.:

Correcta actuacion, ejercicio

o realizacion de la razén para
obtener conocimientos. Es la
principal herramienta de la
ciencia. Esta constituida por tres
componentes '

“Episteme”: saber, ciencia y

sus elementos conceptuales.
Constituida por la inferencia de
teorias elaboradas a partir de
factores légicos y/o empiricos
sin que influyan otros elementos
contextuales. La inteligencia

es el Unico instrumento para
generar un marco conceptual que
explique la naturaleza y permita
derivar teorias que la expresen.
De ella se deriva la palabra
“epistemologia”, que es la ciencia
del conocimiento.

“Phronesis”: sabiduria practica,
donde los factores contextuales
adquieren importancia. Las
teorias no son universales sino
que estan influidas por valores
locales, histéricos o emocionales.
La razén es necesaria pero

no suficiente para entender la
realidad.

“Techné”: saber hacer o técnica.
Se refiere a las habilidades
practicas que permiten manipular
o modificar objetos o conceptos
relacionados con una teoria
determinada.

Wolfgang Pauli y Niels Bohr (principios
de incertidumbre, de exclusidn, de
complementariedad, respectivamente
en las tres primeras décadas del siglo
La medicina occidental y su vision de

la salud empezaron en la Edad Antigua
con Grecia. Segun la mitologia griega
Asclepio (Esculapio en Roma), hijo del
dios Apolo y Coronis, fue educado por el
centauro Quirén desde nino y le ensend
todo lo referente a las artes curativas,
en especial las plantas medicinales. Fue
divinizado como el dios de la medicina
y la curacién, que tenfa por simbolo

la serpiente. Los antiguos griegos
politeistas le dedicaron templos como
Epidauro (siglo VI A.C.) a donde eran
llevados los enfermos y “curados”

por los sacerdotes a través de ritos
magico-religiosos. Asclepio se casé con
Epione (que tenia el don de calmar el
dolor) y tuvieron dos hijas: Higia (diosa
de la limpieza y la sanidad, simbolo de
la prevencidn; de cuyo nombre deriva

la palabra “higiene”) y Panacea ("que
todo lo cura’, diosa de la medicina,
simbolo del tratamiento); asi como
también tres hijos: Telésforo (simbolo
de la convalecencia o recuperacién de
la enfermedad), Macadn y Podalirio
quienes tenian el don de curar las
heridas, médicos héroes de la Guerra
de Troya y protectores de los cirujanos y
los médicos ™.

Las mas famosas escuelas médicas
de la antigledad surgieron en Crotona,
Cirene, Rodas y Cnido. Fue en Cos
donde destacd Hipdcrates (siglo V
A.C.), quien conociendo los resultados
de las experiencias de las anteriores
generaciones de médicos, comenzd

a darle a la medicina la dimensién de
ciencia, de conocimiento sistematico

1° E[ desafio de la racionalidad. M. Artigas. 1994. Eunsa.
" La racionalidad y la ciencia. M. Artigas. 1996. Eunsa.

12 El desafio a la racionalidad cientifica cldsica. M. Martinez M. Universidad Simén Bolivar.

3 Tres aspectos de la racionalidad cientifica. Casanueva M. En: Racionalidad. Velasco A., Pérez — Ranzanz A.R. Ed. Facultad de Filosofia. Universidad Nacional Auténoma de México.

2006.

" Hipdcrates y la medicina cientifica. José Diaz y Barbara Gallego. Rev. Cub. Med. Gen. Int. 2004; 20 (3).
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con un método preciso y convirtié su
gjercicio en una profesién. Establecié

el principio de “primum non nocere”
(primero no hacer dano), considerando
gue todo remedio tiene la capacidad de
causar efectos daninos; asi como el de
“natura medicatrix”, que se refiere a que
la propia naturaleza posee los recursos
de curacion ',

En el imperio romano sobresalié Galeno
de Pérgamo (129-200 D.C.), cuya fisiologia
se basé en las ideas aristotélicas de
naturaleza, movimiento, causa y finalidad.
Galeno consideré al alma como principio
vital basandose en Platén, quien distinguia
entre alma “natural concupiscible” (con
centro en el higado), alma “vital irascible”
(en el corazon) y alma “animal superior

o racional” (en el cerebro). Sus ideas se
expandieron esencialmente en el mundo
bizantino y arabe.

En la Edad Media la obra de Avicena

(Ibn Sina, 980-1037 D.C.) involucrd el
acercamiento del Islam a la filosofia
griega. Mezcld la doctrina aristotélica
con el pensamiento neoplaténico, lo

gue fue transmitido a los pensadores
occidentales; y adaptd su resultado al
mundo musulman. Planted a la razén
como manifestacion objetiva de la
voluntad del propio Dios, por encima de
todo ser y como llamado a la perfeccidn.
Sus obras mas famosas, “El libro de la
curacién” (Al Shifa) y “El Canon” (Al Qanun)
de la medicina, fueron traidas a Europa
con las cruzadas y fueron la base de la
ensenanza médica hasta el siglo XVII.

En el Renacimiento se generd un
cambio de paradigma desde la ciencia
clasica hacia la ciencia moderna. Para

la medicinay la fisiologia, esto se
expreso en la revision de la Anatomia
de Aristételes y la teoria de los humores
de Hipécrates y Galeno, que dio lugar

a diversas investigaciones en esta
época. Entre ellas, se pueden contar

los hallazgos de Andreas Vesalius
(1514-1564) y William Harvey (1578-
1657). Vesalius publicé “De la estructura
del cuerpo humano” (De humani corpori
fabrica, 1543), donde establecid que la
circulacién de la sangre provenia del
bombeo del corazén. Harvey escribio
“Un estudio anatémico sobre los
movimientos del corazon y la sangre de
los animales” (De Motu Cordis, 1628),
en que, utilizando el método cientifico,
argumento su hipotesis basada en la
observacion anatdémica y viviseccion, de
gue la sangre era bombeada alrededor
del cuerpo por el corazén en un sistema
circulatorio. Se mostré que en medicina
no existen verdades absolutas y que
solamente cuestionando lo existente se
puede avanzar.

En 1683, Anton van Leeuwenhoek
(1632-1723) inventd el microscopio
de lente simple.Posteriormente, el
logro del microscopio éptico de mayor
aumento permite el rapido desarrollo
de la bacteriologia, impulsada luego
de la Guerra Franco Prusiana (1870)
por la competencia cientifica entre

la escuela francesa liderada por el
guimico Louis Pasteur (1822-1895)

y la escuela alemana liderada por
Robert Koch (1843-1910), con la
consolidacion de la teoria germinal de
las enfermedades infecciosas .

En el siglo XIX en Francia Claude
Bernard (1813-1878) escribid

“Introduccion a la medicina
experimental’, que ante un hecho
preciso buscé la posible causa de

lo ocurrido con una idea sometida a
contrastacion experimental o hipétesis
cientifica, e introdujo el concepto de
“homeostasia” (equilibrio del medio
interno). Asimismo, en Estados
Unidos William Osler escribié en 1892
“Los principios y la practica de la
medicina” y contribuyd a disenar la
formacién médica hospitalaria desde
la Universidad de John Hopkins, con
la ensenanza al lado de la cama del
paciente ™.

En 1897 Félix Hoffmann sintetizé

el acido acetilsalicilico y luego se
identificaron sus propiedades como
primer antiinflamatorio no esteroideo.
En 1928 Gerhard Domagk descubrid

la sulfonamida prontosil. En 1929
Alexander Fleming descubrié la
penicilina que luego fue fabricada 'y
utilizada masivamente para atender

a los heridos de la Segunda Guerra
Mundial. Todo ello impulsé a desarrollar
y sintetizar medicamentos en general,
y nuevos antibidticos en particular,
gue revolucionaron la capacidad de
curar las enfermedades infecciosas,
generando el auge de la industria
farmacéutica transnacional '@

En 1953 Francis Crick y James Watson
descubren la estructura molecular de
los acidos nucleicos, comenzando la
aventura de identificacién del genoma
humano y de otros organismos
vivientes. Se iniciaba asi la investigacion
en genética.

'S |a teoria del conocimiento en investigacion cientifica: una vision actual. Augusto Ramirez. An Fac Med 2009; 70 (3): 217-224.
8 William Osler: el hombre y sus descripciones. Pablo Young y col. Rev. Med. Chile 2012; 140: 1218-1227.

7 Curso: Historia de la salud publica. Maestria en Salud Publica. Universidad Peruana Cayetano Heredia. 1998.

'8 Estrategias y metodologias de intervencion para mejorar el uso de antimicrobianos en el dmbito hospitalario. 2007. MINSA, USAID, Servicio de Medicinas Pro-Vida.
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Racionalidad Cientifica Médica: el trabajo
clinico involucra afrontar un grado
diverso de incertidumbre diagnostica

y terapéutica. En las situaciones de
escasa incertidumbre es esperable
poca variabilidad en el manejo de las
enfermedades; de existir variabilidad en
estas situaciones la causa mas probable
es la ignorancia. Cuando el grado de
incertidumbre sobre la efectividad de
un tratamiento o tecnologia es alto,

la oferta se configura como el factor
mas relevante en la produccion de
variaciones. Con el avance de la ciencia
médica, ser un cientifico o investigador
requiere tener fe en la incertidumbre,
encontrar motivacion en el misterio,
aprender a cultivar la duda. Descubrir
es quitar un velo a algo que esta ahi
escondido. La ciencia tiene lugar en un
circulo de crecimiento expansivo que
hace frontera con la ignorancia o lo
desconocido™.

El paradigma biomédico aun
predominante tiene como limitaciones
el considerar a la salud un problema
biolégico a nivel individual sin tener

en cuenta la familia y la comunidad,

asi como no valorar las capacidades

de adaptacién y de autocuracion del
organismo ni la influencia de la cultura
en la salud. Dicho paradigma, ademas,
centra el progreso en el nivel cientifico y
tecnoldgico, sin considerar los aspectos

psicoldgicos, espirituales y sociales;
privilegia el abordaje de los sintomas
y signos; sobrevalora el rol de los
medicamentos entre otras medidas
diagnésticas y terapéuticas 2.

Ello hace necesario asumir un horizonte
mas apropiado, que enfoque a la salud
como un proceso de dimensiones
bioldgicas, psicoldgicas, sociales y
espirituales.

Paradigma sistémico: aplicado a

las ciencias de la vida Segun este
paradigma, todo ser vivo constituye

un sistema complejo, conformado de
subsistemas, y a la vez ese sistema

es un componente de unidades o
sistemas mas amplios que constituyen
su entorno. Asi, todos los niveles de la
realidad viviente tienen una identidad y
una organizacién propia, determinada
por la naturaleza de los constituyentes
(moléculas, células, tejidos, 6rganos,
sistemas organicos, etc.) de un ser
individual y por las modalidades de
sus mecanismos de intercambio,

en articulacion dindmica con los
suprasistemas a los que estd inserto y
que forman el conjunto de su entorno
(familia, comunidad, pais, bidsfera).

Como puede observarse, el
desarrollo de la racionalidad
cientifica en occidente,
comenzando por la antigliedad
griega y pasando por la edad
media, la modernidad y la era
contemporanea, ha significado un
proceso para la actividad cientifica.
Dicho avance fue significativo en
todas las disciplinas cientificas.

En el caso de la ciencia médica,

la presencia de la racionalidad
occidental ha dado un sinnimero
de aportes significativos, aportes
gue la comunidad médica debe
valorar en su debido peso, sin dejar
de reconocer la importancia de las
medicinas alternativas.

1% La busqueda de la ignorancia. Lo que no sabemos es el motor del conocimiento. Stuart Firestein. 23.06.2014. http://www.intramed.net/contenidover.asp Arte y Cultura.

2| a fabricacion de nuevas patologias. De la salud a la enfermedad. Emilio La Rosa. Fondo de Cultura Econémica. 2009.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS (URM)

RELEVANCIA

Y ACTUALIDAD

DR. ALBERTO TUTAYA GONZALES

“El deseo de ingerir medicamentos es una de las caracteristicas que distinguen al ser humano de los animales” -

Sir William Osler

Los medicamentos son una de las
herramientas mds importantes

del armamentario diagndstico

y terapéutico de la medicina

actual, pero deben ser utilizados
racionalmente a fin de optimizar sus
beneficios y disminuir sus riesgos
entre la poblacion. Este articulo
intenta presentar la nocion del URM
y como se aplica actualmente en
nuestro entorno. En una primera
parte se expone el uso racional de
medicamentos (URM) en el contexto de

la salud publica y del sistema de salud;

en una segunda parte, se presenta
el desarrollo de la racionalidad de
mercado, que instrumentaliza el
uso de medicamentos hacia una
medicalizacién de la salud y la
enfermedad. Finalmente, en una
tercera parte, se plantea la vigencia
del URM en nuestros dias pero con
mayores desafios.

USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS EN UN
CONTEXTO DE SALUD PUBLICA

Y DE SISTEMA DE SALUD

Antecedentes del contexto de
Salud Publica:

En Europa Occidental y Estados
Unidos de Norteameérica, la revolucion
industrial dio lugar también a una
revolucion agricola y demografica,
con grandes transformaciones
econdmicas, tecnolégicas y sociales.
Asi, el agricultor migrante se convirtio
en obrero; y como consecuencia

de estas migraciones, las ciudades
crecieron desmesuradamente
generando hacinamiento y diversas
patologias sociales (alcoholismo,
delincuencia, prostitucién). En Londres
en 1854 ocurrid una epidemia de
colera; en este contexto, John Snow
(1813-1858) demostré que dicha

" Historia de la salud publica. Marcos Cueto. Maestria en Salud Publica. Universidad Peruana Cayetano Heredia. 1998.

epidemia era causada por el consumo
de aguas contaminadas; lo que genero
como reaccién de las autoridades el
mejoramiento del suministro de agua
y de la depuracion de aguas residuales
en la ciudad.De esta manera, se
sentaron las bases metodoldgicas de
la epidemiologia .

En Alemania, Rudolf Virchow (1821-
1902) planted la teoria celular de las
enfermedades, fue el precursor de

la patologia moderna y uno de los
fundadores de la medicina social.

Con su afirmacion: “la politica es la
medicina a gran escala”, intenta dar un
respaldo a la medicina en los niveles
de decisidn de los gobiernos. Postuld
ademas que las transformaciones
sociopoliticas podian mejorar las
condiciones de vida y la salud de

los trabajadores. Desde 1870 los
grandes paises de Europa Occidental y
Estados Unidos protegieron mas a sus
habitantes, con lo cual aumentaron

su poblacion, la ocupacién de sus
territorios y su capacidad bélica.
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En consecuencia, se mejoraron
progresivamente las condiciones de
vida, con una importante disminucion
de la mortalidad por enfermedades
como fiebre tifoidea, tuberculosis;
priorizandose de esta manera la salud
publica, con el objetivo de proteger la
salud de la poblacién en general 2.

Estos avances sociales continuaron
durante el siglo XX, en cuya primera
mitad ocurrieron grandes conflictos
bélicos, la primera (1914-1918) y

la segunda guerra mundial (1939-
1945), que generaron tragedias a la
humanidad y nuevas brechas en la
salud publica; con enormes pérdidas
en vidas humanas (cerca de 10
millones y 60 millones de muertos,
respectivamente) y graves danos en la
infraestructura fisica de las ciudades,
todo lo cual alterd las estructuras
politicas y sociales.

Fortalecimiento de la salud
publica:

En 1945 surgié una ola mundial
democratica y humanista, con

hitos emblematicos como la
“Declaracion Universal de los
Derechos Humanos” adoptada por
las Naciones Unidas. Asimismose
constituyeronla Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) en1948, asi como
el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (en
1976). La salud es considerada como
un derecho universal, vinculado a la
busqueda de la justicia social.

En 1976 la OMS establecié el objetivo
de "Salud para Todos": el cuidado
de la salud es un bien comun,

una responsabilidad publica y un
deber del Estado. En ese contexto

el medicamento es un bien o
necesidad social.En 1977 la OMS
publicé la primera Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales (LMME),
dirigida a cubrir el perfil de morbilidad
prevalente de la poblacion mundial.

En 1978, en la Conferencia Mundial
de Alma Ata, se proclamé la primary
health care (atencidn primaria de
salud) % En 1985 en Nairobi (Kenia)
la OMS realizé la reunidn de expertos
que definieron e impulsaron el URM.

El URM “requiere que los pacientes
reciban los medicamentos apropiados
a sus necesidades clinicas, a una
dosificacién que se ajuste a sus
requerimientos individuales, durante
un periodo adecuado de tiempo vy al
costo mas bajo posible para ellos y la
comunidad” “.

El URM a nivel internacional tiene
como uno de sus fundamentos la
LMME, que considerd un conjunto
seleccionado de medicamentos
identificados por su denominacion
comun internacional (DCI) como
genéricos, sin especificar los
fabricantes, ya que ofrecen buenas
alternativas farmacéuticas a un
menor costo; facilitando asi el acceso
equitativo a los medicamentos.

Fortalecimiento del sistema de
salud:

Entre 1940y 1970 la socializacién
de la medicina por la expansién del
welfare state (estado de bienestar)
en Europa condujo al fortalecimiento
de los sistemas de salud publicos

y a la disminucion de la autonomia
médica (el médico como empleado
profesional) preservando el
conocimiento médico.

Desde entonces coexisten la
racionalidad médica y la racionalidad
administrativa, La racionalidad médica
se expresa en la forma de pensary de
actuar del médico con la racionalidad
vital, articulada con las actitudes y
conducta de las personas usuarias

de los servicios; y la racionalidad
administrativa, se fundamenta en

la eficiencia organizacional de los
establecimientos de salud, liderados
por el hospital 5.

En los Estados Unidos de
Norteamérica el enfoque y desarrollo
empresarial de la medicina entre
1960y 1990 implicé una disminucion
considerable de la autonomia médica,
en un contexto de administracién

de servicios y del aseguramiento en
salud. Desde 1990, la globalizacién
econémica y el cambio de régimen de
acumulacion capitalista produjeron
fuertes presiones sobre el estado

de bienestar y un incremento de la
perspectiva neoliberal y neoclasica
en la salud, surgiendo disciplinas
como la economia de la salud y la
farmacoeconomia.

Los nuevos actores (prestadores y
aseguradores) median o condicionan
la relacién médico — paciente,
haciendo que predominen los criterios
de rentabilidad y sostenibilidad
financiera por encima de la necesidad
de atencidn. Se confrontan, pues, el
derecho fundamental a la salud y

el negocio de la enfermedad. Ante
este escenario, el sistema de salud

2 De la policia médica a la medicina social. Ensayos en la historia del cuidado de la salud. George Rosen. Siglo XXI Editores. México, 2005.
%25 Ahos después de Alma Ata. Entrevista al Dr. David Tejada de Rivero. Revista de Salud y Medicamentos. Afio 16, N° 63: 22-32. Setiembre 2003.

4 Uso racional de medicamentos. Conferencia de Expertos OMS. Nairobi, Kenia, 1985.

® Relacion entre la racionalidad médica y la racionalidad administrativa; efectos en la calidad de atencidn a los pacientes. El caso de un hospital general regional de segundo nivel. José
Trejo L.y col. VI Congreso Internacional de Analisis Organizacional. Universidad Auténoma de Chiapas, México. 2008.

www.consorcioacademico.com/ponencias/31_40/37
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tiene el desafio de priorizar la salud
a la enfermedad, y de superar la
intermediacion costosa e innecesaria °.

En el aspecto formativo, Halfdan
Mahler como director general de la
OMS (de 1973 a 1988), considerd que
en su mayor parte las escuelas de
medicina del mundo preparan a los
médicos no para ocuparse de la salud
de la poblacion sino para un gjercicio
profesional dirigido a todo lo que

sea enfermedad y la tecnologia para
combatirla; preparan a los médicos
para dedicarse a casos clinicos
interesantes pero raros, descuidando
la ensenanza de la atencién para
resolver los problemas comunes

de salud de la comunidad, que debe
servir como contexto de aprendizaje.

En la segunda mitad del siglo XX
surgieron dos corrientes innovadoras
en los cambios de la educacién
médica: el curriculo basado en

la comunidad (PAC) y el curriculo
orientado en la solucién de problemas
(ASP). Este ultimo fue desarrollado
por la Universidad de McMaster en
Canada, y luego derivd en el desarrollo
de la "evidence based medicine”, EBM
(Gordon Guyatt y David Sackett 1990)
0 “medicina basada en pruebas”

(mal traducido como evidencia),
surgiendo como una nueva propuesta
de paradigma para la ensenanza

y la préactica de la medicina clinica
(que significa la medicina en la que
las decisiones corresponden a un
uso racional, explicito, juicioso y
actualizado de los mejores datos
objetivos aplicados al tratamiento de
cada paciente) 7.

RACIONALIDAD DEL MERCADO

Y LA MEDICAMENTALIZACION
DE LA SALUD

La teoria de la accidn racional o de la
eleccién racional es un marco teérico
utilizado para entender y modelar
formalmente el comportamiento
social y econémico. Supone que el
individuo o agente tiende a maximizar
las utilidades y beneficios, y al mismo
tiempo intenta reducir los costos

y riesgos. Los individuos prefieren
mas de lo beneficioso y menos de lo
gue les causa dano. Todo individuo

se guia racionalmente por sus
necesidades e intereses personales,
independientemente de la complejidad
de la eleccion a tomar.

Mercado:

Adam Smith publicé en 1776 “La
rigueza de las naciones” sentando
las bases de la economia politica

y del liberalismo econdmico.
Durante la expansion de la primera
Revolucion Industrial (1780-1840)
principalmente en Inglaterra y de

la segunda Revolucién Industrial
(1870-1914) protagonizada por
Alemania, Francia, Estados Unidos y
Rusia, surgieron el capitalismo y el
mercado modernos; predominando
el capitalismo industrial con un
modelo basado en el incremento

de la produccién y la generacion de
empleo, en que surgen la burguesiay
la clase obrera & Sin embargo, desde
hace tres décadas con un mayor
desarrollo cientifico y tecnoldgico se
ha migrado progresivamente a un

capitalismo financiero, de consumo

e intermediacién de servicios con un
modelo que prioriza la generacién de
ganancias y produce reduccién del
empleo.

Recientemente Thomas Picketty en
“El capital en el siglo XXI" (2014) ha
demostrado que en los ultimos 250
anos la tasa de acumulacién del
capital crece mas rapido que la tasa
de crecimiento de la economia, lo que
significa que los duenos del capital
son cada vez mas ricos en relacion

al resto de la poblacidn, lo que en
consecuencia aumenta la desigualdad
economica y social ’.

Racionalidad del mercado:

Desde 1980 con Margaret Thatcher
y Ronald Reagan, aunque con mayor
fuerza desde la caida del muro de
Berlin y la disolucién de la Unién de
Republicas Socialistas Soviéticas
(1989 y 1991, respectivamente), en
el mundo se produce un cambio
cultural hacia el predominio del
mercado y el capital con grandes
incentivos para la liberalizacién del
comercio, promocidn de la inversion
extranjera y desregulacion financiera.
En las décadas siguientes se tornan
hegemonicos el Consenso de
Washington (1989) y el neoliberalismo
o fundamentalismo de mercado.
Para los paises de América Latina
en crisis econémica el Fondo
Monetario Internacional (FMI) receta
los programas de ajuste estructural,
priorizando el pago de la deuda
externa, descuidando los sectores
sociales e iniciando los procesos

de privatizacion de las empresas y
servicios publicos.

¢ Foro Reforma al Sistema de Salud Colombiano. Retos de la Academia y de los trabajadores del sector salud. Facultad de Salud. Escuela de Salud Publica de la Universidad del Valle,
Colombia. Entrevista a Mario Hernandez Alvarez. 2013. http://www.forosparalasaludpublica.com/index.php/2012-09-26-03-23-38/foro-reformas-al-sistema-de-salud/entrevistas/13

7La educacion médica de postgrado en la Argentina : el desafio de una nueva practica educativa. Rosa M. Borrell B. Organizacion Panamericana de la Salud. Buenos Aires, 1° Edicion,

2005.

8 En torno a los origenes de la revolucién industrial. Eric Hobsbawn. Siglo XXI de Espafna Editores. 6° Edicién, 2003.

? Thomas Picketty. La nueva estrella de la economia mundial. BBC Mundo. Economia. 07.05.2014. El Capital en el Siglo XXI pendiente de traduccién y publicacién en espanol.
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En el plano de la salud el Banco
Mundial desplaza a la OMS como la
entidad que pone la agenda de salud
publica mundial, en su Informe Global
Burden of Disease (Carga Mundial

de Enfermedad, 1993), donde se
privilegian las enfermedades sobre las
poblaciones, y los indicadores de salud
se expresan en términos de costos '°.

En ese contexto, la salud es vista
principalmente desde una perspectiva
econémica cComo nuevo campo para

la busqueda del lucro. Se expande
entonces el ejercicio privado de la
medicina, el paciente se convierte en
cliente, y el medicamento pasa a ser
un bien comercial como cualquier otro,
donde predomina el nombre de marca
presentado con apariencia de novedad,
lo que es impulsado por el marketing.

De esta manera, el mercado genera
una presion que busca someter a la
medicina a su légica. La medicina se
ha convertido en una actividad con
nuevas tecnologias muy desarrolladas
gue se ha acercado al sector de la
economia mediante empresas con
fines de lucro y especulacion y se

ha alejado de la seguridad social, de
garantizar el acceso de la poblaciény
de promover los derechos humanos .

En forma convergente se despliega
un proceso de privatizacion de la
medicina y de los sistemas de salud
publica, promovidos por entidades
internacionales como el FMI, el Banco
Mundial y la Agencia Internacional
para el Desarrollo de Estados Unidos
USAID.

La logica del mercado se evidencia
con los mas de 100 mil productos
farmacéuticos comercializados

en el mundo, predominando los
medicamentos relacionados con los
estilos de vida y conveniencia de las
poblaciones de mayores recursos, con
un desinterés por las necesidades

de salud de las poblaciones mas
desfavorecidas. Hay estimaciones
respecto a que solo un 3% de los
gastos de investigacion y desarrollo de
la industria farmacéutica se destina
a nuevos farmacos para resolver

los principales problemas de salud
de los paises mas pobres (como

las enfermedades tropicales) que
constituyen un 90% de la carga de
enfermedad para sus poblaciones.
Muchos productos tienen un valor
terapéutico escaso o no comprobado;
y se ha estimado que un 70% de
aquellos productos son repetitivos y
no esenciales, lo que incrementa la
competencia comercial, los costos de
la atencidn de salud y la prescripcion
inapropiada 2.

En el mercado inicialmente aparecen
los medicamentos innovadores con
denominacion de marca, pero detrds
salen los medicamentos “yo también”
(me too) simples variantes de
farmacos ya presentes en el mercado
gue no anaden valor terapéutico,

asi como los medicamentos copias
que se presentan con nombre
genérico o de marca. Ante la gran
proliferacion de productos resulta
mas dificil establecer y mantener un
sistema de suministro ordenado y
racionalizado;pero también resulta

complicado y trae consecuencias

para todos los actores del proceso:
para el médico, resultara trabajoso
reconocer qué principio activo se
encuentra detras de una marca; para
el farmacéutico, qué producto tener
en su farmacia; para los pacientes y el
publico queda la apariencia “atractiva”
de cualquier medicamento comercial
con un nombre reciente de marca o de
fantasia (que con mayor frecuencia es
una copia mas) con un mayor precio,
por una campana de marketing que lo
presenta como si fuera una novedad
y/o avance cientifico actualizado 3.

Racionalidad de la industria
farmacéutica transnacional:

La industria farmacéutica liderada por
grandes empresas transnacionales
(Big PharmaBig Pharma), producto

de fusiones y adquisiciones, que
participan en las grandes bolsas
financieras como Wall Street, como

es de esperar su finalidad es el mayor
lucro o ganancia posible, por ello
priorizan el marketing para orientar
hacia la utilizacién de los productos.
Sus estrategias estan dirigidas a los
profesionales de salud, a los pacientes
y al publico en general, logrando
ventas anuales mayores de US$ mil
millones).

En la investigacién y desarrollo

de nuevos farmacos, las fuentes
de financiamiento principalmente
fueron publicas hasta la década
de 1970, hasta entonces la agenda
de investigacion se orientaba por
las necesidades de salud publica;
los cientificos e investigadores

10 Conferencia: Los medicamentos en el contexto de la globalizacién. G. Tognoni. Reunién Técnica DIGEMID. Lima, Peru. 1999.

' De pacientes a clientes; cuanto mas enfermos, mejor. Entrevista a Gianni Tognoni. Por Lucas Morando. Argentina. Reportajes Salud y Sociedad, 2006.
2 Seleccion de medicamentos esenciales. Pert 2010. MINSA, DIGEMID. OPS. Alejandro Midzuaray y col. 15-16.

3 El rol del prescriptor en el uso racional de medicamentos. G. Tognoni. Medicamentos y salud popular. Afio 9, N° 38, Set 1997: 14-21. Lima, Per.
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generalmente se guiaban por la
busqueda de la verdad tratando

de aportar para descubrir nuevos
recursos terapéuticos para el
bienestar de la sociedad, sin priorizar
los fines lucrativos, teniendo estilos
de vida modestos pero sobrios y
decorosos, dignos de admiracion.

Elingresoy predominio del enfoque
de lucro empresarial (en mayor
grado desde la década de 1990)

ha desplazado a la investigacion,
financiando los ensayos clinicos y
controlando su metodologia, con
cientificos e investigadores vinculados
a las empresas farmacéuticas y
biotecnoldgicas, que desean ser
exitosos y adinerados disfrutando

de su participacidon y aporte. Con
frecuencia se hipertrofian los efectos
favorables y se disfrazan los efectos
adversos de los medicamentos
creados, predominando las
investigaciones con fines comerciales
para ingresar nuevos productos al
mercado y obtener mas beneficios
economicos. El enfoque en el lucro
también ha desplazado a la formacién
y especializacién médica; asociandose
las facultades de medicina y los
hospitales universitarios a estas
empresas; las revistas médicas han
sido intervenidas en el financiamiento
de sus actividades y publicaciones

de diferentes maneras, entre otras:
instrumentalizando la informacién
médica sobre los ensayos clinicos con
el sesgo de publicacién a favor de los
estudios con resultados favorables

(la evaluacidn con la manipulacion de
los datos y del anélisis estadistico); y

generando algunas veces escritores
fantasma, financiando a los expertos
en la evaluacion de la literatura
médica, distorsionando y malversando

segun sus intereses incluso a la EBM
14,15,16

En la atencidn al paciente, la
problematica antes descrita se refleja
cuando el médico opta por prescribir
el ultimo medicamento comercial que
le ha presentado el agente de ventas
(“visitador médico”) adornado con
palabras como “novedad terapéutica’,
“ético” ("porque solo usted lo receta”),
“mayor eficacia’, etc., con publicidad
en papel lujoso, pero ademas basado
en evidencias de poca o nula calidad,
con graficas y tablas tendenciosas,
con referencias bibliograficas que
cumplen poco o nada los estandares
de publicaciones cientificas, que el
meédico no ha leido por falta de tiempo
sin poder revisarlos en detalle a

nivel metodoldgico, estadistico y la
l6gica clinica . Se instrumentaliza
asi la educacion continua sesgando la
actualizacién médica, se distorsiona
la decisién terapéutica hacia algo
irracional desde la ciencia, pero que
responde a una fuerte racionalidad
de beneficio personal econdmico, con
incentivos y gratificaciones diversas
(cenas, viajes, pagos, etc.) que generan
conflictos éticos.

En la terminologia que emplea

la industria farmacéutica hoy en

dia, las palabras “consumidor” y
“cliente”, con mayores connotaciones
comerciales, resultan inadecuadas,
ya que pretenden reemplazar a
“paciente” y “usuario”; y asumen

de manera inapropiada que un

cliente esta informado adecuada e
independientemente y que ademas de
los productos de venta libre sin receta
médica (OTC) puede elegir consumir
entre los medicamentos que con
excesivo énfasis se ofrecen para tratar
los diversos problemas de salud %

Medicalizacion de la vida 'y
medicamentalizacion del
bienestar:

en el transcurso de la evolucidn de
la medicina los limites de ciertas
enfermedades han sido modificados
y conforme avanza el progreso
cientifico estos limites seguiran
siendo cambiados. Desde las
ultimas décadas lamentablemente
la l6gica econdmica de lucro cuya
finalidad es la ampliacién del
mercado de medicamentos por la
industria farmacéutica transnacional
(Big Pharma) esta influyendo
peligrosamente en estos cambios y
cuenta con la complicidad de ciertos
sectores médicos.

El incremento exponencial de
enfermedades y sindromes obliga
a un cuestionamiento: en Europa
se han identificado alrededor de 30

mil enfermedades y sindromes, en
Estados Unidos las enfermedades
mentales han aumentado de 26 a 395
(multiplicado por 15); la prevalencia

de nuevas enfermedades ha sido
abultada exageradamente con
estudios epidemioldgicos sesgados. Se
ha llegado al extremo de una creacion
corporativa de la enfermedad, que

'“La verdad acerca de la industria farmacéutica. Cémo nos engana y qué hacer al respecto. Marcia Angell. Grupo Editorial Norma. Bogotd, Colombia. 2006.

"% La pildora de los 800 millones de ddlares. La verdad sobre el costo de las nuevas drogas. Merrill Gozner. Grupo Editorial Norma. Bogotd, Colombia. 2004.

¢ Evidence based medicine. A movement in crisis? T. Greenhalgh, J. Jowick, N. Maskrey. BMJ 13 Junio 2014. http://www.bmj.com/content/bmj/348/bmj.g3725.full.pdf
7 Dificultades para el uso racional de medicamentos. Albert Figueras. Rev. Pert Med Exp Salud Publica 2009; 26 (4): 549-552.
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amenaza la forma de conceptualizar
la misma, cuyos ingredientes

para fabricarla se encuentran en

la evolucion normal de la vida
(nacimiento, crecimiento, desarrollo,
sexualidad, envejecimiento), en

el comportamiento humanoy en

la reaccidn del individuo frente a

las dificultades cotidianas de la

vida en sociedad. Esto amenaza la
independencia, credibilidad y prestigio
de la medicina como ciencia '® 7,

Todos estos procesos llegan a ser
instrumentalizados y medicalizados,
identificandose sintomas banales

para encontrar medicamentos para

ser tratados, con una campana de
comunicacién y marketing que les

da el respaldo para convertirlas en
enfermedades serias y frecuentes; todo
ello como parte de la ampliacion del
mercado de medicamentos, del éxito
empresarial y del crecimiento econdmico,
tan mentado por los economistas
neoliberales, cuando en realidad se
generan gastos inutiles adicionales al
incremento de los gastos en salud por
el envejecimiento de la poblacion y el
progreso meédico tecnoldgico ™.

USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS (URM):
RELEVANCIAY ACTUALIDAD

Para hablar del uso racional de
medicamentos (URM) es necesario
establecer lo que se debe entender
por el termino “Salud”. Se define como
tal al estado organico dinamico de
equilibrio socio-ecoldgico (bioldgico,
psicoldgico, social) armonioso entre

el individuo (la poblacién) y el medio
ambiente global donde vive. Para
mantener dicho equilibro se ha

de satisfacer ciertas necesidades
fundamentales y hace falta una
adaptacion biologica, mental y
social del hombre a un medio
ambiente complejo y en constante
transformacion 2°.

La enfermedad es una experiencia
fundamental de la vida que afecta al
hombre como una entidad biolégica

y como miembro de una sociedad

en la cual se inserta, se desarrolla 'y
construye un futuro personal, familiar
y social. Constituye asi un fenémeno
bioldgico inmerso en un entorno fisico,
social, cultural, educativo y econdémico.
La medicina debe acompanar siempre,
aliviar a menudo y curar a veces, pero
no puede dar felicidad. Hacer frente

a un sufrimiento no es sindnimo de
combatir una enfermedad sino de
aprender a vivir, lo que involucra hacer
frente con nuestros propios recursos a
las dificultades y etapas de la vida .

La sobreabundancia de medicamentos
ha eclipsado el hecho, identificado
desde tiempos de Hipdcrates y

Galeno de que, antes de prescribir

un medicamento o un tratamiento
para una enfermedad determinada

es necesario un enfoque integral de

la persona o paciente, conocer su
estilo de vida (en el nino la dindmica
familiar), la calidad de su dieta, el
gjercicio fisico que realiza, cémo
descansa, ademas de fijarse en sus
emociones y en las relaciones con
quienes lo rodean, tanto en casa como
en el trabajo. En ese contexto se hace
mas evidente que no siempre se

requieren medicamentos para tratar
una dolencia. Tratar a un paciente
no significa recetarle algo, sino que
significa escucharlo, observarlo,
conocer su entorno, valorar la
informacion que él otorgue como un
todo 7.

La prescripcién médica es el resultado
de un proceso légico deductivo
mediante el cual el médico, a partir
del conocimiento y la experiencia
profesional adquirida, escucha el
relato de sintomas del paciente,
realiza un examen fisico dirigido

en busqueda de signos, concluye
en un planteamiento diagnéstico y
toma una decision terapéutica, que
implica medidas como el uso de
medicamentos, lo que a su vez se
expresa en una receta. El acto de
prescribir debe estar sustentado
en informacidn cientifica, siendo
importante aprender a identificar
informacion valida, objetiva,
independiente y actualizada, con un
gran sentido de responsabilidad y
actitud ética ?'.

El URM para el prescriptor involucra
operativamente un equilibrio entre
cuatro objetivos basicos: maximizar el
efecto favorable, minimizar el riesgo,
respetar la eleccidn del paciente y
minimizar los costes %2

La prescripcién también es una
actividad determinada socialmente:
en el medicamento prescrito se
resumen las actitudes y expectativas
del médico, pero también las del
paciente y de la sociedad en general
sobre la importancia y el curso de
las enfermedades, asi como el rol

"7 Dificultades para el uso racional de medicamentos. Albert Figueras. Rev. Perti Med Exp Salud Publica 2009; 26 (4): 549-552.

8 Selling sickness: the pharmaceutical industry and disease mongering. Ray Moynihan et al. BMJ 2002; 324: 886-891. 13 Apr.

9 La Fabricacion de nuevas patologias. De la salud a la enfermedad. Emilio La Rosa. Fondo de Cultura Econdémica. 2009. Lima, Perd.

20 Santé publique et medicine preventive. H. San Martin. Paris, Masson, 1983.
21 Manual de Prescripcion de Medicamentos. 2005 MINSA, DIGEMID, Proyecto Vigia
22 What constitutes good prescribing? Nick Barber. BMJ 1995; 310: 923. 08 Apr.
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gue tienen los medicamentos en su

manejo.

En la actuacion de todo prescriptor
de medicamentos, la racionalidad
deberia ser la regla o la norma por
el hecho de que forma parte de los
preceptos cientificos y éticos para el
desempeno de la practica terapéutica;
por ello dichos preceptos no son
elementos limitantes de su libertad
personal ni un desafio muy grande

y dificil de lograr. La prescripcién
racional debe ser un ejercicio
sistematico de la razén y debe
comprender una seleccion sensata
de los recursos farmacoldgicos o

de intervencion disponibles, a pesar
de la inercia o de las costumbres
clinicas. En su condicién de agente
de la salud publica, el profesional
sanitario debe ayudar a facilitar las
decisiones informadas, mitigando los
comportamientos irracionales (o que
responden a diferente racionalidad) %.

El URM debe incorporar principios

de la farmacoepidemiologia,

gue comprende el estudio de los
medicamentos en grandes poblaciones
(efectividad, seguridad, estudios de
utilizacién), complementando estudios
clinicos y epidemioldgicos, que sirvan
de retroalimentacién y favorezcan

en la practica clinica un ejercicio
continuo de reflexion sobre la utilidad
y la repercusion individual y colectiva
de los recursos farmacoldgicos
disponibles, a corto y a largo plazo 225,

Hay factores involucrados en el usoy
los efectos de los medicamentos: el
mercado, la industria farmacéutica, el
sistema de salud y la administracién

sanitaria, la universidad, los propios
actores: médicos, farmacéuticos,
enfermeras, pacientes o usuarios.
Todos estos factores influyen de
forma y magnitud variables en todos
y cada uno de los eslabones de la
“cadena del medicamento”: registro
de medicamentos, comercializacidn,
distribucién, prescripcién,
dispensacién, usos y efectos 2°.

La racionalidad profesional se ejerce
desde la autonomia para un enfoque
integral; es decir, tomando en cuenta
los determinantes de la salud que
inciden de forma multifactorial:(i)

a nivel individual : determinantes
bioldgicos, genéticos y demograficos; y
(i) a nivel comunitario: determinantes
sanitarios (del sistema de salud), asi
como los determinantes generales
sociales, econdmicos, ecoldgicos,
culturales) .

Fuentes independientes de
informacion:

En el dambito internacional es preciso
destacar a fuentes prestigiosas
independientes de evaluacién de la
informacion e investigacién cientifica
sobre medicamentos y terapéutica,
gue se difunden por medios impresos
y/o por Internet, tales como: la
francesa La Revue Prescrire (www.
prescrire.org), su versién en inglés
Prescrire International (www.english.
prescrire.org), la britdnica Drug and
Therapeutics Bulletin (www.dtb.bmj.
com) del British Medical Journal, la
espanola Butlleti Groc del Instituto
Catalan de Farmacologia (www.icf.uab.
es), la norteamericana Worst Pills, Best
Pills de la entidad Public Citizen (www.

worstpills.org), y en Latinoamérica

la revista Salud y Farmacos (www.
saludyfarmacos.org). Todas estas
revistas forman parte de la Sociedad
Internacional de Boletines de
Medicamentos (International Society
of Drug Bulletins, www.isdbweb.org),
red de publicaciones fundada en 1986
y conformada por 62 miembros de 33
paises, en quienes la independencia
de la industria farmacéutica, a nivel
financiero e intelectual, es el elemento
clave de su politica o accionar .

Racionalidad en el uso de
medicamentos de alto costo:

El caso de los medicamentos
biotecnoldgicos, farmacos elaborados
con materia prima de origen bioldgico
(levaduras, células animales,
bacterias) y gracias a los avances de
la ingenieria genética son modificados
por medios biotecnoldgicos,

dirigidos a diversas enfermedades
crénicas y degenerativas, pueden

ser una buena opcidn terapéutica en
procesos oncoldgicos, reumaticos,
hematoldgicos, autoinmunes, asi como
enfermedades raras ?. Tienen un alto
peso molecular, mayor complejidad
estructural, un proceso de produccién
y almacenamiento también complejos,
por lo que sus costos de investigacidn
y de fabricacién son muy altos; lo que
unido a la expectativa de ganancia del
productor se establecen precios de
venta que llegan a ser prohibitivos,
desafiando la capacidad econdmica

y la sostenibilidad de los sistemas

de salud. Su uso racional es un gran
reto a futuro, lo que se ilustra con un
ejemplo reciente:

2 Uso Racional de Medicamentos. Apuntes para el médico de familia. Ermengol Sempere y Cristina Vivas. Grup del Medicament. Societat Valenciana de Medicina Familiar y

Comunitaria.

% Conferencia: Medicamentos esenciales. Implementacion e impacto de las listas nacionales. Gianni Tognoni. Reunién Internacional Perd OPS / OMS 2007.

% Principios de epidemiologia del medicamento. 2° Edicion 1993. J.R. Laporte y G. Tognoni. Masson - Salvat. Espafa.

% Folleto informativo de la International Society of Drugs Bulletins ISDB. http://www.isdbweb.org/documents/uploads/Booklet2008Spanish.pdf

27 Medicamentos biotecnoldgicos y su evaluacion. F. Flores M. Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias. | Congreso de Terapéutica 2011. AMADIM. México.
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Trastuzumab emtansine es el
anticuerpo monoclonal trastuzumab
unido quimicamente al agente
citotéxico emtansine, el cual se ha
probado en cancer de mama HER?2
positivo avanzado o con metastasis,
encontrandose que probablemente
pueda extender aproximadamente

6 meses la vida de las pacientes
afectadas, pero a un costo de mas
de US$ 150,000. El National Health
Service del Reino Unido, luego de
una cuidadosa evaluacién, descarto
suministrar gratuitamente este
tratamiento %. Hay que considerar
que la supervivencia en cancer se
establece a los 5 0 10 anos, por lo
que deben evitarse estas propuestas
terapéuticas con escaso beneficio y
muy alto costo, sobre todo en etapas
finales de la vida.

En ese sentido, recordamos a Ernesto
Séabato en "La Resistencia”, que
clama por el retorno a una “muerte
digna”, enfrentando la tendencia a la
prolongacién exagerada de la vida,

en lo que ha llegado a llamarse el
“ensanamiento terapéutico” que
dilata artificialmente la existencia,
frecuentemente con criterios
claramente mercantiles .

En conclusidn, el medicamento es una
herramienta muy importante para
defender la salud, pero esta supera
los aspectos bioldgicos y médicos
para situarse en un contexto mas
amplio. Por ello, las politicas publicas
en salud deben sobrepasar el marco
de lo médico sanitario para generar
un proyecto comunitario social de
vida en evolucion constante, que tome
en cuenta los aspectos vinculados

al sistema de salud, pero sobre todo
las condiciones de existencia de

las personas, las comunidades y el
equilibrio dindmico con el entorno (y
sus aspectos economicos, sociales,
culturales, educativos y medio
ambientales). Todo ello como parte
del ancestral legado humano del
vivir bien, hacia la construccion del
bien comun y en equilibrio con la
naturaleza y nuestros semejantes.

28 ;Por qué son exorbitantes los precios de las nuevas medicinas? BBC Mundo. Salud. 12.05.2014.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

PANORAMA
INTERNACIONAL

DR. ALEJANDRO MIDZUARAY MIDZUARAY

“EL USO IRRACIONAL
DE MEDICAMENTOS
PUEDE CONDUCIR

A FALLAS
TERAPEUTICAS,
EFECTOS ADVERSOS
(INCLUYENDO LA
RESISTENCIA A LOS
ANTIMICROBIANOS).

En el transcurso de las cuatro
ultimas décadas, la importancia
del uso de medicamentos se ha
acrecentado significativamente

por la disponibilidad de nuevos y
potentes farmacos asi como por

la diversidad de enfermedades

gue pueden ser tratadas con estos
agentes terapéuticos’. No obstante,
las poblaciones de muchos paises
pobres y en vias de desarrollo tienen
serias dificultades para acceder a
las medicinas necesarias debido,
entre otras razones, a una escasez
de estas en los servicios publicos
de salud y a sus elevados precios
en el sector privado. Asi, aunque
existen tratamientos efectivos para
la mayor parte de las afecciones
gue contribuyen a la carga mundial
de morbilidad por enfermedades
crénicas, aun no se ha podido lograr
un acceso universal a estos bienes
sanitarios?.

Por otro lado, existen numerosas
evidencias de que gran parte

del potencial benéfico de los
medicamentos no llega a ser
aprovechado debido al modo en que
estos productos son utilizados: el
“medicamento correcto” no siempre
llega al "paciente correcto”; con
frecuencia los pacientes no toman
sus medicaciones en forma apropiada
y, muchas veces, la capacidad del
sistema de salud resulta deficiente
para apoyar un uso 6ptimo de los
farmacos®.

El uso irracional de medicamentos
adopta diversas formas, tales como:
numero excesivo de medicamentos
por paciente (polifarmacia), utilizacion
inapropiada de antimicrobianos (ej. por
dosificacién incorrecta o su empleo en
procesos infecciosos no bacterianos),
el uso frecuente e innecesario de
inyectables, prescripcién de farmacos
no acorde con las guias clinicas

o la automedicacién inadecuada*

(que incluye una variante altamente
riesgosa: la que se efectla a través
del Internet®). Entre otros casos de

' Orme M. & Sjéqvist F.: Clinical Pharmacology in Research, Teaching and Health Care. Considerations by IUPHAR, the International Union of Basic and Clinical Pharmacology in: Basic &

Clinical Pharmacology & Toxicology 2010; 107: 532.

2 Organizacion Mundial de la Salud: Estadisticas Sanitarias Mundiales 2013, 2013 (disponible en: http://www.who.int/gho/publications/world_health_statistics/2013/es/).

3 World Health Organization: The Pursuit of Responsible Use of Medicines: Sharing and Learning from Country Experiences. Technical Report prepared for the Ministers Summit (WHO/
EMP/MAR/2012.3), 2012, p.1 (disponible en: http://www.who.int/medicines/publications/responsible_use/en/).

4 Organizacién Mundial de la Salud: Perspectivas politicas sobre medicamentos de la OMS: Promocién del uso racional de medicamentos: componentes centrales, Sep.2002 (disponible
en: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4874s/s4874s.pdf).

5 Davies B.: Dangerous drugs online, Aust. Prescr. 2012; 35: 32 (disponible en: http://www.australianprescriber.com/magazine/35/1/32/3).
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uso inadecuado también se encuentra
el manejo de medicinas de eficacia
cuestionable o con un riesgo de
toxicidad inaceptable. Asimismo,

se consideran dentro de estos usos
irregulares las situaciones en que los
farmacos eficaces y seguros no son
aprovechados para el tratamiento

de ciertas enfermedades (como las
sales de rehidratacién oral en ninos
con diarrea aguda o psicofdrmacos
esenciales en pacientes con severos
trastornos mentales)®.

Son bien conocidos los efectos del
uso inapropiado de medicamentos
en las personas, los sistemas de

CUADRO 1

salud y sobre la sociedad en general.
Asi pues, su utilizacion irracional
puede conducir a fallas terapéuticas
(o resultados subdptimos), efectos
adversos (incluyendo la resistencia a
los antimicrobianos), incremento del
costo del tratamiento y despilfarro de
los recursos financieros personales
o institucionales. Por otro lado, la
prescripcion excesiva o complaciente
de medicinas puede tener un impacto
negativo sobre el paciente o la
comunidad al acentuar o perpetuar
las expectativas erréneas de que

los problemas de salud siempre

se resuelven con medicamentos
desviandose la atencidn a los

problemas de fondo que pueden no
requerir manejo farmacoldgico’.

FACTORES QUE INFLUYEN

EN EL USO DE MEDICAMENTOS

El nivel de racionalidad en la utilizacion
de medicamentos depende de varios
factores: el sistema de salud, el
prescriptor, el dispensador y el usuario
final (el paciente y la comunidad). En el
cuadro 1 se presentan estos factores
con algunos ejemplos sobre las
deficiencias o elementos negativos que
podrian obstaculizar el buen uso de las
medicinas.

FACTORES QUE INFLUYEN SOBRE LA CALIDAD DEL USO DE MEDICAMENTOS

FACTOR ELEMENTOS NEGATIVOS (EJEMPLOS)

El sistema
de salud

- Incentivos financieros con efectos negativos.

- Fallas en el suministro, desabastecimiento, disponibilidad de productos de mala calidad, vencidos,
adulterados, etc.

- Desconocimiento u omisién de listas de medicamentos esenciales, guias de tratamiento
estandarizadas, formularios terapéuticos.

El prescriptor

- inadecuada formacidn en el pregrado y/o en la educacién continuada en el postgrado.

- falta de informacién farmacoterapéutica objetiva y actualizada, influenciada por una promocién
farmacéutica no ajustada a los criterios éticos establecidos.

- carga excesiva de pacientes. Incentivos financieros negativos.

El dispensador

- inadecuada formacidn, capacitacion y/o supervision.

- falta de informacidn técnica y de materiales necesarios para un buen desempeno.
- carga excesiva de pacientes. Incentivos financieros negativos

El paciente
(usuario) y la
comunidad

- bajos niveles de adherencia al tratamiento prescrito.
- creencias erroneas, elementos culturales de la comunidad.
- automedicacion inapropiada.

(adaptado de MSH: MDS-3: Managing Access to Medicines and Health Technologies, Chapter 27, 3rd. ed., 2012).

® Management Sciences for Health: for Health: MDS-3: Managing Access to Medicines and Health Technologies, Chapter 27: Managing for rational medicine use, 3rd. ed., 2012, pp.27.3-
27.8 (disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19577en/s19577en.pdf)

7 ibid
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DEFINICION DE USO RACIONAL

DE MEDICAMENTOS Y
SU FOMENTO A NIVEL
INTERNACIONAL

La definicion de uso racional de
medicamentos que ha adoptado la
OMS fue propuesta y aprobada en
la Conferencia de Expertos sobre
este tema, efectuada en Nairobi
(Kenia) en 1985 con la participacion
de representantes de gobiernos,
corporaciones farmacéuticas,
instituciones académicas y sociedad
civil. Este concepto es aplicable en
un contexto en que “los pacientes
reciben la medicacién adecuada a

sus necesidades clinicas, en las dosis
correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo

de tiempo adecuado y al menor

coste posible para ellos y para la
comunidad”®. El tema del uso racional
de medicamentos ha sido examinado
en varias ocasiones por la Asamblea
Mundial de la Salud para la Estrategia
revisada en materia de medicamentos
y, posteriormente, para la Estrategia
Farmacéutica de la OMS. En el cuadro
2 se presenta algunos hechos que han
contribuido a la aplicacién y vigencia
del concepto de uso racional de
medicamentos.

Con miras a complementar (no
sustituir) el concepto de uso racional

de medicamentos impulsado por la
OMS, se ha propuesto el empleo de
algunos otros términos como el de
“uso responsable de medicamentos”
gue implica “que las actividades,
capacidades y recursos existentes de
los protagonistas o componentes de
un sistema de salud estan alineados
para asegurar que los pacientes
reciban las medicinas correctas,

en el momento correcto, las usen

de modo apropiado y se beneficien
de ellas. Este concepto incorpora la
importancia de la responsabilidad

de los protagonistas o actores y
reconoce el desafio que representan
los recursos limitados”. El “uso
suboptimo” estaria en oposicion al uso
responsable de medicamentos’.

CUADRO 2
ACONTECIMIENTOSQUEHANCONTRIBUIDOALFOMENTODELUSORACIONALDEMEDICAMENTOS*
1977 Establecimiento de la 1a. Lista Modelo de la OMS sobre Medicamentos Esenciales.
1985 Conferencia internacional de expertos (convocada por la OMS) en Nairobi (Kenia), donde se concertd
y establecio la definicidon de Uso Racional de Medicamentos.
1989 Formacién de la Red Internacional para el Uso Racional de Medicamentos (INRUD) seguido del desarrollo
de indicadores (OMS/INRUD) para los estudios sobre uso de medicamentos.

1997 12. Conferencia Internacional para la Mejora del Uso de Medicamentos (ICIUM) en Chiang Mai (Tailandia).

Se presentaron y discutieron numerosos estudios con intervenciones para promover el Uso Racional de
Medicamentos.

2004 2% Conferencia Internacional para la Mejora del Uso de Medicamentos Chiang Mai (Tailandia). Entre sus
recomendaciones destaca la necesidad de instituir Programas Nacionales para fomentar el Uso Racional de
Medicamentos.

2011 Publicacion de la OMS: The World Medicines Situation 2011 (3a. edicion) que presenta en uno de sus capitulos

una vision documentada y actualizada de la situacion del Uso Racional de Medicamentos a nivel global.

*ademas de los hechos incluidos en este cuadro se debe mencionar que el tema del Uso Racional de Medicamentos ha sido tratado en varias ocasiones por la Asamblea Mundial de
la Salud en el contexto de la Estrategia revisada de medicamentos y de la Estrategia farmacéutica de la OMS; siendo la més reciente la 67° Asamblea (Mayo de 2014) en la que se
renové el compromiso de la OMS y los paises miembros para el acceso a los medicamentos esenciales y su utilizacién racional™.

8 Organizacion Mundial de la Salud: Uso racional de los medicamentos, Informe de la Conferencia de Expertos. Nairobi, 25-29 Noviembre de 1985, OMS 1986 (disponible en: http://apps.

who.int/medicinedocs/documents/s21286es/s21286es.pdf).

9 WHO: The Pursuit of Responsible Use of Medicines:..., Op. cit., pp.1-2.

1% Organizacién Mundial de la Salud. 67°Asamblea Mundial de la Salud: Acceso a los medicamentos esenciales. Revision de la resolucion EB134.R16 (A67/B/CONF./6) 24 de Mayo 2014
(disponible en: http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA67/A67_BCONFé6-sp.pdf).
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SITUACION ACTUAL DEL USO
RACIONAL DE MEDICAMENTOS

A NIVEL GLOBAL

En términos generales y de acuerdo
a la OMS, mas del 50% de los
medicamentos son prescritos,
dispensados o expendidos en forma
inapropiada; ademds, la mitad de
todos los pacientes no utilizan sus
medicinas en forma correcta'’. Esta
organizacion cuenta con una base

de datos con estudios sobre uso de
farmacos en el ambito de la atencion
primaria de salud, especialmente
para procesos agudos, en paises

en desarrollo o en transicion. En el
ano 2009 la OMS publica un reporte
con los hallazgos de los estudios
publicados en el periodo comprendido
entre 1990y 2006 (679 estudios
realizados en 97 paises)'?. La mayoria
de estudios se efectud en el sector
publico (71%). Un 13% de estudios se
realizd en farmacias autorizadas y
s6lo 2% en establecimientos de venta
no autorizados.

Se expone, a continuacion, algunos
de los alcances mas importantes
concernientes con el uso racional de
medicamentos:

* Menos de la mitad de pacientes
fueron tratados de acuerdo a las
guias clinicas de tratamiento para
enfermedades comunes en la
atencién primaria.

- El manejo terapéutico de las
infecciones respiratorias agudas
(IRA) y de la malaria no mostré
mejoria significativa a través del
tiempo: Menos de 60% de casos de
neumonia recibieron un antibidtico

apropiado y mas de la mitad de todos

los casos de infeccién respiratoria

alta recibieron antimicrobianos (en la
mayoria de modo innecesario).

Sélo aproximadamente la mitad de
casos de malaria recibié un farmaco
antimalarico apropiado.

Menos del 60% de ninos con
enfermedad diarreica aguda (EDA)
recibieron terapia de rehidratacion
oral y mas de la mitad de ellos fue
tratado, innecesariamente, con
antibidticos.

Cerca de un 80% de todos los
medicamentos prescritos fueron
dispensados, pero a menudo por
personal no calificado; y hasta

un 50% de todos los actos de
dispensacién fueron inadecuados
(en términos de instruccion a los
pacientes y/o rotulacién de las
medicinas dispensadas).

Un hallazgo alentador fue el
incremento en la utilizacion de
medicamentos esenciales y
productos genéricos en el sector
publico.

El uso de medicinas en el sector
publico, segun los indicadores de
prescripcion de la OMS/INRUD, fue
sustancialmente mejor que en el
sector privado asi como en los casos
de IRA, EDA y malaria.

En contraste a lo anterior, en el
sector privado los tiempos de
consulta fueron mayores, el rotulado
mejor, constatdndose también un
mayor conocimiento de los pacientes
respecto a la dosificacidn prescrita.

La prescripcién (con indicadores
OMS/INRUD) por paramédicos y
personal de enfermeria fue tan
buena como la de los médicos en el
manejo de pacientes con IRA, EDAy
el correcto uso de antibidticos.

La OMS hace notar en este reporte que
el uso inapropiado de medicamentos
continda siendo un problema
generalizado en paises en desarrollo
y en transiciéon. Debido a que la gran
mayoria de estudios se realizé en el
sector publico (en el que la calidad
del uso de medicamentos suele

ser mejor), es de esperar que la
situacion global sea mas grave que
la reportada. Ademas, es probable
que los resultados del analisis de los
estudios no sean representativos de
los problemas de uso de farmacos
en paises en desarrollo debido a la
selectividad de los aspectos evaluados.
De igual modo, se debe tener en
cuenta que no se han considerado
estudios en paises desarrollados, en
los que el conocimiento sobre el uso
de medicinas es mucho mayor.

INTERVENCIONES

PARA PROMOVER

LA RACIONALIDAD EN EL USO
DE MEDICAMENTOS

De acuerdo a la organizacion
Management Sciences for Health
(MSH), las estrategias para enfrentar
el usoirracional de medicamentos se
agrupan en las siguientes categorias:
de tipo educativo (e]. las relacionadas
con la formacion/capacitacién de
prescriptores, entrega de materiales
impresos, técnicas de educacion

cara a cara); gerencial (ej. monitoreo,
supervision y retroalimentacion,
comités farmacoterapéuticos, listas
restringidas para la compra de
medicamentos, informacién de costos,
guias de diagnostico y tratamiento, etc.);
econdmico (e]. presupuesto en base a
capitacion, fijacion de precios, reembolso

" World Health Organization: Fact sheet N°338: Medicines: rational use of medicines, May 2010 (disponible en: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs338/en/).

12 World Health Organization: Medicines use in primary care in developing and transitional countries (WHO/EMP/MAR/2009.3), 2009 (disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/

documents/s16073e/s16073e.pdf)
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y pago de usuarios) y regulatorio
(registro de medicamentos, listas
limitadas de productos, restricciones a
la prescripcién y/o dispensacion)'s,

MSH precisa también que, segun la
experiencia, las intervenciones mas
efectivas son aquellas que: identifican
los factores clave (que influyen en el
mal uso de medicamentos), focalizan las
intervenciones a las personas o grupos
con las peores practicas, usan fuentes
de informacidn creibles, emplean
canales confiables de comunicacion,
utilizan — siempre que sea posible — el
contacto personal, limitan el nimero

de mensajes, repiten mensajes clave
empleando diversos métodos y

ofrecen mejores alternativas de uso de
medicamentos a las practicas existentes
gue se desea cambiar.

CUADRO 3

Por su parte, la OMS™ sefala que en
paises en desarrollo o en transicion,
las intervenciones multiples con
componentes educativos y de

gestién tienden a ser mas efectivos
gue aquellas que emplean una sola
estrategia. Por otro lado, en paises
desarrollados se ha demostrado

gue, para incrementar los niveles

de adherencia de los prescriptores

a las guias clinicas, la aplicacién

de una sola intervencion puede ser
efectiva. Y, en relacion a la adherencia
de los pacientes a los tratamientos
prescritos en enfermedades crdnicas
-en las que el grado de cumplimiento
de la terapia indicada suele ser
insatisfactorio, especialmente después
de los 6 meses- los resultados de
los estudios realizados no suelen ser

contundentes; en uno de ellos, en que
se consolido los hallazgos de mas de
1300 estudios originales, se concluyé
gue las intervenciones efectivas
incorporan medidas técnicas como

la simplificacion de la dosificacién y
del envase del medicamento pero, en
general, las intervenciones exitosas
no han logrado grandes mejoras en la
adherencia y en los resultados de los
tratamientos.

La OMS recomienda doce
intervenciones o politicas nacionales
para la promocién del uso racional de
medicamentos, las que son mostradas
en el cuadro 3. Reconoce, no obstante,
gue menos de la mitad de los paises
estan implementando la mayor parte
de estas politicas basicas.

POLITICAS NACIONALES PARA PROMOVER EL USO RACIONAL DE LAS MEDICINAS (OMS)

1. Establecimiento de un organismo nacional multidisciplinario para coordinar las politicas de uso de medicamentos

y monitorear su impacto.

2. Formulacidn y utilizacion de guias clinicas basadas en la evidencia (guias de tratamiento estandar) para la

capacitacion, supervision y el apoyo a la toma de decisiones criticas sobre medicamentos.

3. Elaboracién de listas de medicamentos esenciales, en base a los tratamientos de eleccidn, para ser utilizadas en

la adquisicion de medicinas y en los reembolsos de los seguros.

Establecimiento de comités farmacoterapéuticos en distritos y hospitales.

Ensenanza de la farmacoterapia basada en problemas en los estudios de pregrado.

Educacién médica continua en servicio como requisito para el desempeno de la profesion.

Sistemas de supervisién, auditoria y retroalimentacion en las instituciones.

SOl N foa o1 (B

Provision de informacién independiente (incluyendo datos comparativos) sobre medicamentos.

Educacion al publico sobre medicamentos.

10. Eliminacion de incentivos financieros perversos que estimulen una prescripcion irracional.

11. Regulacién apropiada y aplicada en la practica que incluya medidas para garantizar que las actividades

promocionales sobre medicamentos se realicen respetando los Criterios Eticos de la OMS.

12. Suficiente gasto publico para garantizar la disponibilidad equitativa de medicinas y de personal de salud.

13 Management Sciences for Health: MDS-3: ... Op. cit. pp.27.2, 27.9.

1% World Health Organization: : The World Medicines Situation 2011, Chapter 8: Rational use of medicines (by K.Holloway & L. van Dijk) (disponible en: http://www.who.int/medicines/
areas/policy/world_medicines_situation/WMS_ch14_wRational.pdf).
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LA OMS HACE NOTAR EN ESTE REPORTE QUE EL USO
INAPROPIADO DE MEDICAMENTOS CONTINUA SIENDO UN
PROBLEMA GENERALIZADO EN PAISES EN DESARROLLO
Y EN TRANSICION",

En el cuadro 4 se puede apreciar progreso respecto a algunas de las el uso racional de medicamentos que
los resultados de la evaluacion del politicas nacionales relacionadas con efectud la OMS en el ano 2007,
CUADRO 4

IMI,’LEMENTACIéN DE POLITICAS PARA EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS POR LOS
PAISES (OMS, 2007)

INDICADORES RESULTADOS

Paises con una Lista Nacional de Medicamentos Esenciales revisada en los ultimos 5 anos. 107/135 (79%)
Paises en los que la compra esta limitada a la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales. 74/88 (84%)
Disponibilidad de 30 medicamentos esenciales en versién genérica, Publico: 34.9%
en los sectores publico y privado. Privado: 63.2%
Paises en los que se autoriza la sustitucidn genérica en las farmacias privadas. 100/134 (75%)
Paises con guias de tratamiento actualizadas en los ultimos 5 anos. 65/102 (64%)
Porcentaje de prescripciones de acuerdo a las guias Publico: 39.3%
de tratamiento nacionales o institucionales. Privado: 27.5%
Paises con comités farmacoterapéuticos en la mayoria de hospitales de referencia. 70/121 (58%)
Paises con una Estrategia Nacional para contener la resistencia antimicrobiana. 57/133 (43%)

'8 World Health Organization: Continuity and change: Implementing the third WHO Medicines Strategy 2008-2013
Annex 1: Progress indicators and targets. 2009 (disponible en: http://whglibdoc.who.int/hg/2009/WHO_EMP_2009.1_eng_Chapteré.3.pdf).

26 |



ALGUNOS TOPICOS SOBRE
USO DE MEDICAMENTOS
QUE HAN SIDO DESTACADOS
RECIENTEMENTE

La promocion farmacéutica y
sus efectos en prescriptores y
pacientes:

La vigilancia y el control de las
actividades promocionales de la
industria farmacéutica constituyen
una de las tareas mas importantes y
dificiles de los organismos nacionales
de regulacion. Las estrategias
empleadas por las empresas

para posicionar sus productos

en el mercado resultan cada vez
mas agresivas tanto a nivel de
prescriptores como de los propios
pacientes’®.

En un reporte de la organizacién
Consumers International (2007) se
reveld que las practicas de mercadeo
de la industria farmacéutica en los
paises en desarrollo influyen de modo
indebido los patrones de prescripcidn
de los profesionales de la salud,
promueven un uso irracional de
medicamentos en los consumidores
y ejercen un doble estandar en

la informacidén contenida en sus
materiales promocionales en estos
paises en comparacién a los paises
industrializados"’.

La promociéon de medicamentos
comprende combinaciones sinérgicas
de muchas actividades, incluyendo

la persuasion encubierta como
educacion. Muchos profesionales de

salud creen que pueden discernir la
informacion sesgada de la objetiva
pero no existe ninglin método probado
para prevenir, detectar o manejar

los sesgos. La persuasion funciona

a menudo por fuera del “radar”
consciente de las personas’®.

Con la finalidad de maximizar sus
utilidades, la industria farmacéutica
trata de desplazar el consumo vy la
prescripcion hacia productos mas
rentables, costosos y “novedosos”.
Promueve asi, con mucho éxito
entre médicos y también pacientes,
una imagen positiva de los nuevos

productos y un rechazo a lo conocido'.

Segun la institucion norteamericana
Public Citizen, respecto al
cumplimiento de sanciones y durante
las dos Ultimas décadas (es decir,
desde los noventa) ha habido un
marcado incremento tanto en el
numero de acuerdos del gobierno

de los EEUU con las companias
farmacéuticas, como en la magnitud
de los montos financieros ocasionados
por graves infracciones de estas
empresas. Las mayores sanciones
econdmicas se debieron a la practica
de promocion ilegal del “off-label”
(uso de farmacos en indicaciones no
probadas o investigadas)?. Asi, por
ejemplo, la compania GlaxoSmithKline
tuvo que pagar, en el 2012, una suma
record de 3 mil millones de délares (la
mayor impuesta por el Departamento
de Justicia norteamericano por

casos de fraude relacionados con el
cuidado de la salud) por la promocion
“off label” del Paxil (paroxetina) y el
Wellbutrin (bupropién)?'.

"EN ANOS
RECIENTES HAN
SURGIDO DIVERSO0S
CUESTIONAMIENTOS
RESPECTO

A LA VALIDEZ

Y CONFIABILIDAD
DE ALGUNOS
INSTRUMENTOS

DE LA MEDICINA
BASADA EN
EVIDENCIAS COMO
LAS REVISIONES
SISTEMATICAS

Y GUIAS DE PRACTICA
CLINICA".

16 Organizacion Panamericana de la Salud: Los medicamentos esenciales en la regién de las Américas: logros, dificultades y retos, 2007 (disponible en: http://www.bvsde.paho.org/

texcom/cd045364/00922.pdf).

'7 Consumers International: Drugs, Doctors and Dinners: How drug companies influence health in the developing world, 2007 (disponible en: http://www.consumersinternational.org/

media/311707/drugs,%20doctors%20and%20dinners.pdf).

'8 Mansfield PR: Editorial: Can pharmaceutical companies contribute to the quality use of medicines? Aust.Prescr. 2010; 33:98 (disponible en: http://www.australianprescriber.com/

magazine/33/4/98/9).

¥ Tognoni G.: Entrevista al Diario El Tiempo, Bogotd, 31 Jul. 2008.

2 Almashat S et al., Public Citizen’s Health Research Group: Rapidly increasing criminal and civil monetary penalties against the pharmaceutical industry: 1991 to 2010, Dec.16 2010
(disponible en: http://www.citizen.org/documents/rapidlyincreasingcriminalandcivilpenalties.pdf).
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Confiabilidad de la informacién
(y la regulacién) para un uso
apropiado de medicamentos:

Uno de los requisitos basicos para
una utilizacién correcta de los
medicamentos, es la disponibilidad
-para profesionales de la salud,
pacientes y autoridades regulatorias-
de fuentes de informacion objetivas,
actualizadas y confiables. En anos
recientes han surgido diversos
cuestionamientos respecto a la
validez y confiabilidad de algunos
instrumentos de la medicina basada
en evidencias, como las revisiones
sistematicas y las guias de practica
clinica. En este ultimo caso, son
frecuentes las criticas debido a los
conflictos de interés de sus autores??
y, en algunos casos, por la débil
evidencia que proporcionan como
fundamento a las recomendaciones
(ej. el bajo nivel de evidencia de
buena parte de las recomendaciones
de la Sociedad de Enfermedades
Infecciosas de América®). La validez
de la medicina basada en evidencias,
en general, ha sido también motivo de
controversia?.

Otro serio problema, que ha movilizado
a diversas organizaciones que actuan
en el ambito de los medicamentos

y la salud publica, es la poca
transparencia o el acceso restringido

a las fuentes de informacion

primaria (estudios clinicos, llevados

a cabo principalmente por los

laboratorios farmacéuticos); lo que
estd repercutiendo negativamente
en las evaluaciones de la seguridad,
eficacia y costo efectividad de estos
productos y, en consecuencia, sobre
las recomendaciones clinicas y las
decisiones regulatorias?®.

Un caso reciente que ha tenido un gran
impacto a nivel internacional ha sido la
reevaluacién del rol de los inhibidores
de la neuraminidasa (oseltamivir,
Tamifld) en la profilaxis y tratamiento
de la influenza estacional y pandémica.
Un equipo de investigadores de la
Colaboracién Cochrane con el apoyo
de la British Medical Journal, luego

de mds de cuatro anos de repetidos

y fallidos intentos, logré acceder a la
totalidad de los estudios realizados
por el laboratorio farmacéutico Roche
y demostro, contrariamente a lo

que se consideraba un gran aporte
terapéutico, que dicho agente antiviral
sélo poseia modestos efectos clinicos
y presentaba, por otro lado, algunos
efectos adversos significativos?. Con
estos resultados, se estd cuestionando
su empleo como fdrmaco anti
influenza, asi como también la
capacidad regulatoria de los paises

y la decision de muchos gobiernos

de haber invertido cuantiosas sumas
de dinero para aprovisionarse con
dicho fdrmaco durante la epidemia de
influenza por el virus HIN1 del 2009:
se estima que en ese ano 96 paises
poseian suficiente oseltamivir para
350 millones de personas y que la
empresa fabricante habia obtenido

ventas por mas de 18 mil millones
de ddlares?’. Es de notar también
que la OMS incorporo el oseltamivir
en la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales desde Marzo del 2010%,

El grave problema del uso
inapropiado de antimicrobianos:

Numerosos reportes de expertos y
de organismos internacionales han
documentado que los antibidticos
son usados en forma inapropiada, lo
que representa un serio problema de
salud publica a nivel mundial debido
a su enorme impacto en términos de
morbilidad, mortalidad y consumo de
recursos financieros.

El uso irracional de antibioticos
constituye una de las principales
causas de la creciente y preocupante
resistencia a los antimicrobianos.
Actualmente se plantea como

una real posibilidad una “era post
antibiética” en la que las infecciones
comunes e injurias menores pueden
ocasionar la muerte. La Asamblea
Mundial de la Salud, a través de
varias resoluciones, ha proclamado
la necesidad de implementacion
intensiva de la Estrategia Global
para la Contencion de la Resistencia
Antimicrobiana, adoptada en el 2001.
Esta estrategia incluye la reduccion
del uso inapropiado de medicamentos
antimicrobianos?.

Recientemente se ha conformado una
agrupacién denominada The Antibiotic

2 Qutterson K: Punishing health care fraud - Is the GSK Settlement sufficient? N. Engl. J. Med. 2012; 367(12):1082-85.
2 |enzer J.: Why we can't trust clinical guidelines, BMJ 2013; 346: 3838.

Z Heun Lee D., Vielemeyer O: Analysis of overall level of evidence behind Infectious Diseases Society of America Practice Guidelines, Arch Intern Med 2011; 171: 18.
% Godlee F: Editor’'s Choice: Evidence based medicine: flawed system but still the best we've got. BMJ, 2014;348: g440.

% Joint letter to Member States Permanent Representatives: EU Regulation on clinical trials: An urgent call for support to clinical data transparency. AIM, The Cochrane Collaboration,
HAI Europe, ISDB, MIEF, TACD, Nov.18,2013 (disponible en:http://english.prescrire.org/en/79/207/46302/3053/2506/SubReportDetails.aspx).

% Jefferson T. et al.: Oseltamivir for influenza in adults and children: systematic review of clinical study reports and summary of regulatory comments. BMJ, 2014; 348: 2545.
7 Abbasi K: Editor Choice: The missing data that cost $20 bn. BMJ, 2014; 348:2695.
% World Health Organization: WHO Model List of Essential Medicines, 18th List (April 2013) (accesible en: http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/index.html).
2 World Health Organization: Antimicrobial Resistance. Global Report on surveillance. 2014 (disponible en: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/112642/1/9789241564748_eng.pdf).
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Resistance Coalition (ARC) que retne
a mas de 20 organizaciones de la
sociedad civil y representantes de
multiples sectores de seis continentes
(Consumers International, Health
Action International, Public Citizen,
ReAct, etc.). El 22 de Mayo del 2014
dio a conocer una “Declaracién

sobre resistencia a los antibidticos”
(disponible en www.reactgroup.org/
arcdeclaration) en la que sefalan entre
los factores agravantes del problema
elirrestricto mercadeo de la industria
farmacéutica, que promueve un
sobreuso y mal uso de los antibidticos
en medicina humana, en veterinaria

y en la industria de alimentos; a la

par de una inadecuada regulaciény
control de estos farmacos®C.

En nuestro continente, un estudio en
ocho paises latinoamericanos sobre
las tendencias de la utilizacion de
antibidticos en el periodo 1997 - 2007
encontré que en cuatro de ellos se
habia incrementado significativamente
el uso de estos farmacos, siendo Perd
el pais en el que se hallé el mayor
incremento®’.

La OMS ha reportado que dos tercios
de todos los antibidticos son vendidos
sin una prescripcién médica en
establecimientos privados (que no
son objeto de una estricta regulacién).
Diversos estudios han revelado
también, una pobre adherencia de

los pacientes a los tratamientos
antimicrobianos prescritos (ej. toma
de menores dosis o por periodos

de tiempo mas cortos que los
indicados)®.

COMENTARIOS FINALES

Resulta inquietante que, segun lo
reportado en el 2011 por la OMS, la
calidad del uso de medicamentos
no haya variado en los ultimos

20 anos, siendo catalogada

como suboptima en todas las
regiones del mundo. Este hecho
revela una situacion critica de

la salud publica global y debiera
ameritar, entre las principales
medidas a tomar a nivel de los
paises, un sustancial incremento

en la inversién de recursos

para enfrentar el problema. Con
frecuencia los gobiernos reconocen
que la inversién en el fomento

del uso racional puede conducir a
significativos ahorros en recursos
econémicos y que podria tener un
gran impacto sanitario; sin embargo
también observan que estos logros
suelen tomar tiempo para poder
ser claramente evidenciados, razén
por la que dicha medida no siempre
llega a ser considerada prioritaria®.

Se ha advertido por otra parte
que, mientras muchos gobiernos
no gastan lo suficiente en el tema,
la industria farmacéutica destina

grandes recursos para promover e
incrementar el uso de sus productos
(en un estudio efectuado en los
EEUU se constatd que las empresas
farmacéuticas gastan en promocién
casi el doble del monto destinado a
la investigacion y desarrollo ).

Segun la OMS, otra de las
principales razones que dificultan
las iniciativas para mejorar la
utilizacion de medicamentos, es el
hecho de que en muchos paises
las politicas y programas de
promocion del tema no han sido
institucionalizadas dentro de los
sistemas de salud, de modo que
no se cuenta con una estructura
para llevar a cabo la coordinacion,
el monitoreo y la evaluacion de las
diversas estrategias y acciones a
desarrollar®.

El proceso para alcanzar mayores
niveles de racionalidad en el uso de
medicamentos, es pues, altamente
complejo y demanda un compromiso
real y sostenido de todos los
protagonistas del sistema de salud,
especialmente de las autoridades
gubernamentales.

Dr. Alejandro Midzuaray Midzuaray

Médico especialista en Medicina Interna, Farmacdlogo Clinico, fundador de la Unidad de Farmacologia Clinica
del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins EsSalud, Ex — Consultor en Medicamentos de la Organizacion
Mundial de la Salud, Ex — profesor de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos.

% The Antibiotic Resistance Coalition (ARC): Press Release: Act now, or face catastrophic post-antibiotic era, 22 May, 2014 (accesible en: www.reactgroup.org/arc-press-release.

htm).

31 Wirtz, V.J.; Dreser, A.; Gonzales, R.: Trends in antibiotic utilization in eight Latin American countries, 1997-2007, Rev. Panam. Salud Pdblica, 2010; 27(3): 219-225.
32 World Health Organization: The World Medicines Situation 2011, Op.cit. Introduction: Inappropriate antibiotic use.

* |bid.

3% Gagnon, M.- A. & Lexchin, J.: The cost of pushing pills: a new estimate of pharmaceutical promotion expenditures in the United States, PLos Medicine, Jan.2008, 5(1): 0001
(disponible en: http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0050001).
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PRO-VIDA 29 ANOS

El Servicio de Medicinas
Pro-Vida (Pro-Vida) esta
destinado a apoyar el trabajo
de los agentes pastorales que
colaboran con la poblacion de
las zonas marginales en sus
distintos esfuerzos orientados
a defender y promover la salud.
Esta tarea es mas compleja de lo
que se puede pensar a primera
vista: No se trata solamente de
buscar formas de subsidio que
abaraten indiscriminadamente

cualesquiera de las medicinas
que se encuentran en el mercado,
sino también de determinar
cuales son las que, junto a su
bajo costo, garantizan mejor y con
menos riesgos la curacion de las
enfermedades’.

Mons. Augusto Beuzeville Ferro -1986

Presidente Fundador del Servicio de Medicinas
Pro-Vida

DE CAMINO EN LA PROPUESTA
DEL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

QF. DAVID VIVAR TORRES

Con estas palabras, en el ano 1986,
Pro-Vida inicia su trabajo enmarcado
en el Uso Racional de Medicamentos
(URM), teniendo como objetivo
primordial que toda la poblacién
(especialmente el sector mas
vulnerable) cuente con medicamentos
que se caractericen por su calidad,
garantia, eficacia comprobada y

a precio accesible. Asi pues, Pro-

Vida desde sus inicios entiende a la
persona como un sujeto con derecho
al goce de la salud.

Entre las décadas de 1970y 1980,

la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) hizo importantes avances en

el tema de medicamentos. En 1977
aparece la primera Lista Modelo

de Medicamentos Esenciales, y en

el ano 1985 se define el concepto de
Uso Racional de Medicamentos (URM)
como la situacién en la que

“...los pacientes reciben la medicacién
adecuada a sus necesidades clinicas,
en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un
periodo de tiempo adecuado y al
menor coste posible para ellos y para
la comunidad”. (OMS, 1985)%

La cadena del medicamento:

Se habla de “la cadena del
medicamento” para explicar su
complejidad, ya que no estd exenta
de problemas. En 1986, el Dr. David
Tejada, Ministro de Salud de la época,
en una entrevista realizada por
Pro-Vida decia respecto al tema: “la
complejidad es grande, y muchos

de los eslabones de esta cadena
escapan al control que pudiera
gjercitar el sector salud. Por otro
lado, es un problema que afecta
muchos intereses. Hay el genuino
interés de ganancia de quien produce
materialmente el producto (sic.), hay
el genuino interés profesional de quien
lo tiene que prescribir, hay el genuino
interés profesional y econdmico de
quienes participan en la distribucion
y venta de medicamentos. También es
un problema en el cual, solucionando
una parte del proceso, usted se

crea problemas en otras partes y

en determinados momentos usted
tiene que escoger entre soluciones
alternativas, ambas con altos costos
econdmicos, sociales o politicos; de
tal manera que no existe campo mas
minado dentro de la salud que el
problema de medicamentos®’.

! Revista “Medicamentos y Salud Popular”. Servicio de Medicinas Pro-Vida. Afio 1, N°1. Diciembre, 1986.

2 Promocioén del Uso Racional de Medicamentos: componentes centrales - Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos, N° 5, septiembre 2002. Organizacion Mundial de la
Salud .Disponible en http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js4874s/

3 Entrevista al Ministro de Salud Dr. David Tejada. Revista “Medicamentos y Salud Popular”. Servicio de Medicinas Pro-Vida. Afio 1, N°1. Diciembre, 1986.

30 1



Asi pues, el tema de los medicamentos
serd siempre controversial ya que se
entrecruzan conflictos de interés de
los diferentes actores intervinientes
de algun modo, que requieren ser
tomados en cuenta. Tenemos por
ejemplo que en el ano 1986 se
comercializaban casi 5,000 productos
farmacéuticos. El Dr. Gerardo
Valladares, colaborador de Pro-Vida
por muchos anos, en aguel tiempo
comentaba: “La actual administracién
ha hecho una pequena depuracion,
habiéndose ordenado el retiro o
reformulacion de 200 productos; pero
se continla autorizando la venta de
otros “nuevos” que generalmente

no aportan nada al armamentario
terapéutico y por el contrario, como
intentaremos demostrar, sirven

para elevar precios y aumentar los
riesgos del mal uso de medicamentos.
Oficialmente se acepta que 40 a 50%
de la poblacién no tiene posibilidad de
acceso a medicamentos. Es absurdo
que aqui ( en el Pert) se autorice (se
registren productos) que en muchos
casos todavia estan siendo evaluados
en esos paises (FDAy DHS en USAy
Gran Bretana respectivmente®”.

En la década de 1980, no se

contaba con un Petitorio Nacional
de medicamentos. Ante la época

de crisis econdmica y social con
desabastecimiento de medicamentos,
el Ministerio de Salud (MINSA)
implementd un Programa de
Medicamentos Basicos y Esenciales,
y encargd la compra de esos
medicamentos libres de impuestos
al entonces Comité Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Drogas
(CONAMAD). Lamentablemente la
hiperinflacion galopante impidié que
estas medidas trascendieran en un

beneficio concreto a la poblacion.

A esto se sumaba la influencia

de la propaganda indiscriminada
gue genera desinformacion o
informacion sesgada y que da lugar
a un uso indiscriminado y riesgoso
de los medicamentos por parte del
prescriptor y de los dispensadores o
expendedores.

En este escenario surge Servicio de
Medicinas Pro-Vida y su propuesta
de Uso Racional de Medicamentos
(URM) a la que se ha mantenido fiel
durante sus casi tres décadas de
trabajo; con altos y bajos, realizando
labor de capacitacidn, promocién

y asesoramiento para el URM con
profesionales de salud, estudiantes,
agentes pastorales, promotores

de salud y con la poblacién misma
mediante acciones educativas en Lima
y en diferentes lugares del pais, con
el apoyo de asesores y responsables
de mas tres mil "botiquines
comunitarios” con los que trabajaron.

Como consecuencia de importantes
cambios politicos, econémicos y
sociales, que repercutieron en el
campo de la salud, particularmente
en lo relacionado a medicamentos,
desde la década de 1990 en adelante
la experiencia comunitaria de los
botiquines se fue debilitando y
empezaron a disminuir en nimero

y actividad. Quedan ya muy pocos

en la actualidad debido a que el
Decreto Supremo N° 014-2011-SA
“Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”, puso exigencias
inalcanzables a nivel comunitario a los
botiquines para formalizarse, lo que
contribuyd a su desaparicién, y afectd
especialmente a las comunidades que
se encuentran en zonas dispersas

y excluidas, donde no llegan las
farmacias o boticas.

Aunqgue hay importantes avances en

el tema de medicamentos, no deja

de ser preocupante la persistencia

de algunos problemas en el URM:
conflictos éticos en la prescripcién,
influencia excesiva de la industria
farmacéutica, irracionalidad en

el consumo, limitado acceso a
medicamentos, costo poco accesible
para los usuarios, medicalizacidon de la
salud, publicidad indiscriminada en los
medios de comunicacion masiva, entre
otros, asi como la aparicién de otros
nuevos y mas complejos problemas
en el marco del cambiante contexto
sanitario.

El URM es, por tanto, un tema que
requiere de accion permanente y que
debe mantenerse en investigacion
continua. Hoy seguimos pensando que
el medicamento es una herramienta
estratégica importante que contribuye
a la recuperacion de la salud, vy

gue la poblacién tiene derecho a
medicamentos de buena calidad,
seguros y econémicamente accesibles.

En Pro-Vida, como institucion, el
medicamento nos ha permitido ser

un punto de encuentro entre una gran
diversidad de personas e instituciones
interesadas en resolver los problemas
de salud. En estos anos también

nos ha servido para demostrar que

es posible mejorar el acceso de
Medicamentos Esenciales a través

de sistemas logisticos que privilegien
la racionalidad terapéutica asi como
la eficiencia econdmica (en favor del
usuario, por cierto). Se ha podido asf
contribuir a cubrir, en buena medida
las necesidades de medicamentos de
extensos sectores de la poblacion®.

“Editorial. Revista "Medicamentos y Salud Popular”. Servicio de Medicinas Pro-Vida. Afio 8, N° 30. Agosto, 1995.
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ALGUNAS CONTRIBUCIONES DE SERVICIO

DE MEDICINAS PRO-VIDA AL URM

¢ Ha contribuido en el tema de la utilizacién de
medicamentos y en la formacién de recursos humanos
calificados en los ambitos tanto universitario como de
profesionales de salud, con una propuesta educativa

que llegé a:

- Profesionales de salud capacitados: 2,130

- Estudiantes de medicina y farmacia capacitados: 2,645

(Datos hasta el afio 2002)

¢ Ha contribuido a fortalecer la organizacion de la
comunidad, apoyando sus esfuerzos solidarios en
la gestion de botiquines y formando promotores de
salud. Esta experiencia de participacion comunitaria en
salud también ha sido reconocida por el Estado como
valida e incorporada en la Ley General de Salud, Titulo

Preliminar, Articulo XVIIl.

¢ Pro-Vida ha impulsado y promovido la promulgacion
de la Politica Nacional de Medicamentos y el uso del
Petitorio Nacional de Medicamentos con enfoque

racional.

EN LA ACTUALIDAD

Pro-Vida busca seguir siendo un
referente nacional desde el enfoque
del URM en modelos de salud integral
para la poblaciéon menos protegida.
Asi, se enfoca actualmente en los
siguientes proyectos:

» Implementacién de la Unidad
Bésica de Atencién Primaria (UBAP)
Magdalena, y su transformacion
en una Institucién Prestadora de
Salud (IPRESS) Clinica Pro-Vida
para asegurados de Pueblo Libre
y Magdalena en convenio con
EsSalud; y a través de ella, sostener
y fortalecer el enfoque del URM.

« Vigilancia ciudadana en
medicamentos, en alianza con
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- Promotores comunitarios de salud formados: 5,677

¢ Es pionera en el pais en proporcionar informacién
independiente acerca de los medicamentos y
alertar sobre la excesiva influencia de la industria
farmacéutica. Esta informacién es recogida a través de

los estudios e investigaciones realizados y es difundida

mediante su revista y boletin institucional.

La “Revista de Salud y Medicamentos” en sus 16 afios
de edicion ininterrumpida llegé hasta el nimero 63.

Ademas obtuvo el reconocimiento y membresia de la

Sociedad Internacional de Revistas de Medicamentos
(ISDB), entidad independiente.

El “Boletin Salud y Vida”, con 13 afos de publicacion,
como via de comunicacion y difusién para los botiquines
y promotores de salud, se convirtié en un medio de
didlogo con la comunidad sobre el tema de salud.

¢ La metodologia participativa creada por Pro-Vida para

capacitacion.

actores de la sociedad civil como:
Foro-Salud, Mesa de medicamentos,
Consejo Nacional de Salud, la
Alianza para la Transparencia en
Medicamentos (MeTA) - Perd, entre
otros.

» Nueva etapa de edicién y
publicacion de su revista “ Salud y
Medicamentos”, con el No. 64.

CONCLUSION

De manera general diremos que:

En estos 29 anos, Pro-Vida ha
preservado el principio y valores
primigenios por los cuales

fue fundado, enrigueciéndolos
constantemente con los cambios

temas de salud y medicamentos ha sido reconocida
por todos los publicos a los que se ha dirigido la

sanitarios y sin perder la esencia de
su razon de ser: contribuir a mejorar
la accesibilidad, con equidad, por parte
de la poblacién mas pobre del pais, a
medicamentos esenciales de calidad,
ademas de difundir el Uso Racional del
Medicamento (URM) como su politica
primordial de capacitacion y educacién
en salud.

Con la finalidad de promover la

salud y defender la vida, Pro-Vida
utiliza el medicamento a modo

de instrumento estratégico para
llegar a la comunidad y contribuir a
fortalecer su organizacién asi como
motivar su desarrollo, generando
modelos replicables en beneficio de la
poblacion.
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PRO-VIDAY EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

RETOS ACTUALES

DR. MIGUEL OTHON BENITO MASIAS

Hace ya casi 3 décadas (desde 1985),
Servicio de Medicinas Pro-Vida inici6
una cruzada cuyo objetivo principal
era el de proveer medicamentos
primero a 32 botiquines parroquiales,
ubicados principalmente en la capital,
en las zonas de mayor necesidad,
posteriormente se extendié al
interior del pais, donde el acceso a
los medicamentos era dificil por las
distancias y por los costos. Pero no
solo era necesaria la provision de

los medicamentos pues hay muchos
factores mas en relacién a la salud,
la enfermedad y el uso de farmacos
por lo que tempranamente se
empez06 a pensar y trabajar el tema
de uso racional de medicamentos,
entendiendo que era fundamental la
educacion de los diferentes actores,
involucrados en esta cadena de
servicios. El eje de esta propuesta
apunta desde entonces y hasta el dia
de hoy al valor de la personay su
bienestar integral. Se mantiene el ideal
de: La ciencia al servicio de la vida.

En los tiempos iniciales se logré
definir un petitorio institucional, como
respuesta politica a la existencia

de listados de medicamentos sin
mayor criterio cientifico, incluyendo
medicamentos cuestionados existentes
en el pais. Junto al petitorio, y como
una respuesta politica mas elaborada,
se implementd la capacitacion en el
uso racional de medicamentos con la
finalidad de llegar a un publico muy
heterogéneo e influenciado por la
industria farmacéutica: estudiantes,
médicos, profesionales de la salud
gue recetan, promotores de salud,
poblacidn que recibe el servicio.

El tiempo pasd y la idea del uso
racional de medicamentos se
mantiene vigente, hoy mas aun, ya

gue la instituciéon avanzo desde hace
cuatro anos, tomando el desafio de
construir una propuesta de modelo de
atencién integral en salud, en un nuevo
contexto, en un nuevo escenario de
asociacion con EsSalud con la creacion
de una Unidad Basica de Atencién
Primaria, UBAP Magdalena en el ano
2010, la misma que en agosto del
2013 y cumplidos los requisitos de
implementacion ha pasado a ser una
Institucién Prestadora de Servicios de
Salud, (IPRESS Clinica Pro-Vida) que
atiende a la poblacién asegurada de
Magdalena y Pueblo Libre.

PRO-VIDAYY EL PANORAMA
ACTUAL DE LOS MEDICAMENTOS

Los tiempos, aunque largos, no han
nublado la visidn institucional y la
preocupacién por llevarla a buen
término nos ha permitido realizar un
analisis situacional de la realidad del
mercado de los medicamentos en el
palis, cuyas principales caracteristicas
son:

« Altos precios de los medicamentaos:
superan ampliamente la inflacion
acumulada en el pafs en los Ultimos
diez y veinte anos.

- Se prioriza la comercializacion de
los medicamentos de marca, en su
mayoria genéricos de mayor precio, lo
que determina inequidad en el acceso
a las medicinas por grandes grupos

de la poblacién, especialmente los
menos favorecidos.

Predomina la racionalidad del
mercado por lo que se promaociona
el uso irracional de medicamentos
y las prescripciones inadecuadas,
colocando al médico como agente
orientador de la demanda de los
productos farmacéuticos.

Se fortalece la automedicacion.

Existe una presion de la industria
farmacéutica por convertir la salud en
un negocio que excluye la rentabilidad
social, reemplazando los criterios
sanitarios y cientificos por criterios de
marketing.

Existe una “ escasez programada “de
medicamentos. Esto puede deberse
al caracter ciclico de la presentacidn
de las enfermedades, pero también
a la presién que hace la industria por
subir los precios de los fadrmacos.

Hay una integracién vertical del
mercado de medicamentos, cuyo ciclo
de produccién-venta al usuario final
(en boticas y farmacias) es manejado
por grandes empresas que imponen
los precios en el mercado.

Los problemas de salud tienden

a ser judicializados, dejando de

lado el aspecto sanitario de los
mismos; estamos mas atentos a las
resoluciones judiciales que al efecto
sanitario de este tipo de problemas.

La oferta de universidades

para la formacion de recursos
humanos profesionales ha crecido
ostensiblemente, pero con grandes
cuestionamientos a la calidad de
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esta oferta. En 1985 en Lima existian
tres universidades con facultad de
medicina: Universidad Nacional Mayor
de San Marcos, Cayetano Heredia

y Federico Villarreal. Ahora existen
ocho facultades de medicina (mas
San Martin, Ricardo Palma, Cientifica
del Sur, San Juan Bautista, Ciencias
Aplicadas).

PRO-VIDA Y PROPUESTAS
EN EL CAMINO

Por la realidad antes expuesta es que
se ha decidido relanzar Pro-Vida, y

al hacerlo se han redefinido sus ejes
centrales institucionales, quedando
propuestos de esta manera:

1. Colocar el tema de los
medicamentos en la agenda politica de
nuestro pais, con actividades como:

a. Fortalecimiento del drea de Educacion
y Proyectos en la institucion.

b. Editar publicaciones como
Vademécum, Guias de tratamiento,
Protocolos.

c. Editar la revista “Salud y
Medicamentos”, dirigida a los
profesionales de la salud.

d. Editar el boletin “Salud y Vida”,
dirigido a los promotores de salud y
ciudadanos en general.

2. Impulsar la investigacion
independiente e imparcial en nuestro
pais en los temas de salud y de
medicamentos.

3. Promover mesas de trabajo sobre
el tema de medicamentos y modelos
de atencion en salud.

4. Promover alianzas estratégicas con
universidades para la implementacion

de cursos de terapéutica y/o
farmacologia.

5. Fortalecer el suministro de
medicamentos para un acceso efectivo
a los mismos.

6. Promover la vigilancia ciudadana
en medicamentos.

La presencia de Pro-Vida en nuestro
pais ha permitido contribuir al
abastecimiento del mercado con
medicamentos huérfanos’ a bajo costo
y con calidad. Un ejemplo de ello es
el estibogluconato de sodio usado en
el tratamiento de la leishmaniasis,
enfermedad que causa sufrimiento
cuando no es tratada y que afecta
mayormente a la poblacion pobre,
andina, que va en busca de trabajo

a zonas de selva que son el habitat
natural del vector que transmite este
mal, de alli el interés de Pro-Vida por
este producto.

En esa misma linea de interés por
los productos sociales abastecimos
durante algunos anos al MINSA con el
lopinavir + ritonavir, un antirretroviral
genérico a precio accesible y en
alianza con la empresa Mylan.

En Pro-Vida seguimos trabajando

con los medicamentos como una
estrategia para atender problemas
de salud en las colectividades y
haciéndolos accesibles para contribuir
a salvar vidas, por ello, en alianza
estratégica con FARMAMUNDI
estamos desarrollando un proyecto
de implementacion de boticas y
botiquines en tres distritos de
Ayacucho: Cora-Cora, Puquio y Pausa;
las mismas que han fortalecido dos
propuestas:

* Proyectos auto-sostenibles
econdmicamente, que promueven
el uso adecuado de medicamentos,

trabajando con agentes locales a
nivel de distrito, boticas (Q.F) y a
nivel de comunidades, botiquines
(promotores de salud capacitados y
supervisados por un Q.F. provincial).

Proyectos que producen un efecto
regulador en precios, este proyecto
se viene trabajando en coordinacién
con las autoridades locales del
MINSA y desde estas lineas nuestro
agradecimiento, de modo especial a
la organizacién FARMAMUNDI y su
gestor local.

Seguimos pensando en las poblaciones
gue viven en zonas altas de la sierra

y en la selva, donde el Estado no estd
presente, por eso estamos disenando
una propuesta que permita:

- el acceso a medicamentos para
los pobladores de estos lugares,
casi todos en situacion de extrema
pobreza.

e promocién y practica del uso racional
de los medicamento.

« la revalorizacién de la medicina
tradicional practicada por ellos.

Esperamos poder dar cuenta de esto
en los siguientes nimeros de la revista
“Salud y Medicamentos” que hoy les
entregamos, como el N° 64, de la serie
iniciada con las primeras inquietudes
sobre el URM.

A MANERA DE REFLEXION FINAL

El caminar en la senda del uso
racional de medicamentos siempre
implica lucha pero también grandes
satisfacciones, todo ello orientado a
mejorar la salud de las poblaciones
donde vamos innovando y recreando la
experiencia de Servicio de Medicinas
Pro-Vida y seguiremos abriendo
caminos ante los nuevos retos del
panorama actual.

! Aguellos que no se producen y no se comercializan en el pais y que son utilizados en enfermedades que no tienen significacion comercial.
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NOTICIAS

PRO-VIDA

Curso MBE

Del 24 de junio al 08 de julio del 2014,
desarrollamos el Curso Taller “Medicina basada
en la Evidencia”, a cargo del Dr. Nilton Yhuri
Carreazo Pariasca. Médico pediatra. Ex Training
Staff Oxford Centre for Evidence Based Medicine
(Inglaterra), con un total de 25 horas. Se contd
con el auspicio de Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos-
UNMSM. Estuvo dirigido a profesionales de salud
que laboran en la IPRESS Pro-Vida pero también
se acogio a profesionales interesados en el tema
de otras instituciones: DIGEMID, Hospital Nacional
Daniel Alcides Carridon y Hospital Edgardo
Rebagliati, con un total de 15 participantes.

Boletin Salud y Vida

Después de 11 Anos volvimos a editar y publicar
el Boletin Salud y Vida, que tiene por finalidad
informar y educar a la comunidad sobre

el cuidado de la salud y el Uso Racional de
Medicamentos. Esta a cargo de la Dra. Patricia
Ramirez Ldcar, colaboradora del SMPV desde
hace mucho tiempo.

El boletin esta dirigido a la poblacion asegurada
que atendemos, y también a promotores de salud
y publico en general. Ya ha salido el Ter nimeroy
estd pronto a salir el 2do.

Pro-Vida, lider del Consocio Objetivo TB4, 4
“UNIVERSALIZACION DEL APOYO INTEGRAL

A LOS AFECTADOS DE TUBERCULOSIS
EXTREMADAMENTE RESISTENTE (TBXDR) Y SUS
CONTACTOS CON UN ENFOQUE DE CONCORDANCIA”
— Il FASE (Febrero 2013-Enero 2015).

Se estd implementado la segunda fase del
Proyecto. Cumpliendo las metas propuestas.

En este semestre ha obtenido la Calificacion A1
del Fondo Mundial, que indica el cumplimiento
del 100% de la meta, con un manejo de gestion
adecuado. Los principales beneficiados han sido

Curso para Promotoras de Salud

En el mes de Abril realizamos un curso sobre
“ Enfermedades Prevalentes y el Uso Racional
de Medicamentos dirigido a promotoras

de salud que participan con nosotros en el
proyecto “Universalizacién del Apoyo Integral
a los afectados de TB XDR y sus contactos
con un enfoque de concordancia” con el fin de
seguir creando conciencia sobre este tema en
los diferentes actores involucrados. Fueron1b
promotoras de salud de Lima y Callao y como
siempre mostraron mucho interés en el tema.
Ellas son buenas comunicadoras con sus pares
en la comunidad.

Capacitacién a nuevo personal de admision
de la IPRESS: Clinica Pro-Vida

En el mes de Mayo desarrollamos un curso de
capacitacién dirigido al personal nuevo que
se incorporaba a la institucion para atender al
asegurado en el servicio de admision, como
parte del proceso de induccién necesario para
un mejor cumplimiento de su labor. El curso
se extendié también al personal técnico de
enfermeria, a fin de que estén preparados

en caso sea necesaria su intervencién. Las
presentaciones estuvieron a cargo de los
profesionales de la institucidn responsables de
cada drea que brinda servicios al publico.

los pacientes TBXDR y sus familias, asi como las
ACS. Nos corresponde brindarles soporte social

con canastas alimenticias, el acondicionamiento de
viviendas en casos extremos y fondos para casos
de emergencia, entre otras. Hacemos también

la animacidn, capacitacién y acompanamiento a

las promotoras de salud que les visitan para el
tratamiento. Es una experiencia fuerte necesitamos
mantener la conciencia despierta de que la
tuberculosis es un problema social que nos atane a
todos, por el lado epidemioldgico y el lado humano.
Las actividades de este proyecto se coordinan con la
ESNPCT, Pathfinder International, y la CONAMUSA.
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PREMIOS
PRESCRIRE
1981 - 2013

33
ANOS

DE PREMIOS
PRESCRIRE A
MEDICAMENTOS

TRADUCIDO DESDE LA
REVISTA PRESCRIRE
FEBRERO 2014 VOLUMEN
34 N° 364 PAG. 85 -89

Los premios Prescrire
anuales, para Medicamentos
son otorgados con total
independencia por el Equipo
Editorial de Prescrire. Estos
premios complementan la
revision anual publicada al
inicio de cada afio en nuestra
edicion francesa The Revue
Prescrire, y una revision de
nuevos medicamentos e
indicaciones en el 2013 que
fue publicada en el nimero
de Abril 2014 de Prescrire
International. Reglas
disponibles en la pagina web
www.english.prescrire.org

PRESCRIRE

ANO (N°)

PREMIO LISTA DE HONOR
PILDORA DE ORO

2013 (364) no premiado No premios para nuevos productos o nuevas
indicaciones
2012 (352) no premiado No premios para nuevos productos o nuevas
indicaciones
2011 (340) no premiado No premios para nuevos productos o nuevas
indicaciones
2010 (328) no premiado Imatinib (Glivec)
2009 (316) no premiado No premios para nuevos productos o nuevas
indicaciones
2008 (304) ' no premiado No premios para nuevos productos o nuevas
indicaciones
2007 (292) Acido Imatinib (Glivec)
carglumico Trastuzumab (Herceptin) NI
(Carbaglu) 2°
indicacion
2006 (280) Nitisinona Triclabendazol (Egaten)
(Orfadin)
2005 (269) no premiado Vacuna varicela (Varivax)
2004 (258) no premiado Estiripentol (Diacomit) Enfuvirtide (Fuzeon)
Morfina oral (Morphine Aguettant)
2003 (247) no premiado Acido carglumico (Carbaglu)
Inmunoglobulina hepatitis B (IVheBex)
Vacuna conjugada meningococo C (Meningitec)
2002 (236) no premiado Agalsidasa alfa (Replagal)
Proteina humana C (Protexel)
Invermectina (Stromectol)
2001 (225) no premiado Inhibidor esterasa C1 (Esterasine)
Penicilamina (Trolovol) NI
2000 (214) no premiado Infliximab (Remicade)
1999 (203) | no premiado Efavirenz (Sustiva)
Levonorgestrel (NorLevo)
1998 (192) Indinavir Mercaptamina (Cystagon)
(Crixivan) Sildenafil (Viagra)

* Medicamentos incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales 2012 Pert

NI Nueva indicacion (14 medicamentos)

ND Nueva dosis (1

medicamento)



PRESCRIRE
ARNO (N°)

1997 (180) no premiado Pravastatina (Vasten) NI
Metrotexate (Novatrex) NI
Tretinoina (Vesanoid) NI
1996 (169) Anticuerpos anti  Alglucerasa (Ceredase)
digitalina Hemina arginina (Normosang)
(Digidot) Buprenorfina (Subutex)
Simvastatina (Zocor) NI
Claritromicina (Zeclar)
Amoxicilina (Clamoxyl)
Omeprazol (Mopral)
Lanzoprazol (Lanzor) NI
1995 (158) no premiado Metadona (Methadona clorhydrate)
Zidovudina (Retrovir) NI
Factor VIl recombinante (Recombinate)
1994 (147) | no premiado Toxina botulinica (Botox)
Ondansetron (Zophren) ND
1993 (136) no premiado Propanolol (Avlocardyl) NI
Calcipotriol (Daivonex)
ltraconazol (Sporanox)
1992 (125) Surfactante Apomorfina (Apokinon)
pulmonar Didanosina (Videx)
(Surfexo)
1991 (114) no premiado Pamidronato (Anedia)
Desmopresina (Mirinin) NI
L-carnitina (Levocarnil)
Octreotide (Sandostatina) NI
1990 (103) | no premiado Omeprazol (Mopral) Naloxona (Narcan)
Pentamidina (Pentacarinat)
1989 (92)  Epoetin alfa Pirimetamina (Malocide)
(Eprex) Nimodipino iny (Nimotop) NI
lvermectina Octreotide (Sandostatina)
(Mectizan)
1988 (81)  Mefloquina Flumazenil (Anexate)
(Lariam) Nimodipino (Nimotop)
Zidovudina
(Retrovir)
1987 (71)  Gonadorelina Interferon alfa (Introna)
(Lutrelef) Morfina liberacién prolongada (Moscontin)
Triptorelina Aciclovir crema (Zovirax)
(Decapeptyl) Rifampicina (Rifadine)
Carbamazepina (Tegretol) NI
1986 (61)  Aciclovir Somatolerina (GHRH Clin Midy)
(Zovirax) IV'y tab  |sotretinoina (Roaccutan)
1985 (51) | no premiado Amoxicilina + acido clavuldnico (Augmentin)

TRADUCIDO POR: DR. ALBERTO TUTAYA GONZALES, CON AUTORIZACION

PREMIO LISTA DE HONOR
PILDORA DE ORO
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COMENTARIOS

Ketoconazol (Nizoral)

Aminoglutetimida (Orimetene)
Sucralfato (Ulcar)
Isaxonina (Nerfactor) y Oxamniquina (Vansil)

Etetrinato (Tigason)

Acido etidrénico (Didronel)

Desmopresina (Minirin)

1984 (41)  no premiado
1983 (31) | Captopril (Lopril)
1982 (21)  no premiado
1981 (10)  Vacuna
hepatitis B

(Vaccin Hevac B)

Ciproterona (Androcur)
Teofilina LP (Armophyline)
Bepridil (Cordium) Inosina acedoben

imepranol (Isoprinosina)
Pirazinamida (Pirilene)
Diltiazem (Tildiem)

NI': nueva indicacién ~ ND:nueva dosis

Este resumen de evaluacién
realizado por Prescrire sobre el
devenir de la medicina occidental con
sus avances farmacoterapéuticos
en Francia en los ultimos 33 anos,
es tan significativa que es necesario
revisar los resultados con atencién
y detalle. Para ello, a partir de la
informacion anterior elaboramos
dos cuadros, uno para el “Premio
Pildora de Oro” y otro para la “Lista
de Honor”, en ambos casos a cada
medicamento hemos agregado la
enfermedad o problema de salud
para el cual se utiliza.

Prescrire desde 1981 realiza una
evaluacion individual de todos los
medicamentos que ingresan al
mercado farmacéutico francés,

Su juicio esta basado en el avance
terapéutico de cada nuevo producto,
considerando su valor inherente en
términos de su balance beneficio

/ riesgo, asi como sus ventajas y
desventajas relativas a los productos

existentes y disponibles en Francia

y como resultado final le otorga una
calificacion. El valor relativo de un
nuevo producto puede variar de un
pais a otro, segun el perfil de salud y
de morbilidad de cada poblacién. Cada
ano entre los medicamentos calificados
qgue hayan ofrecido un principal
avance terapéutico o una importante
innovacion, Prescrire otorga al
medicamento mas relevante el Premio
Pildora de Oro y a los medicamentos
finalistas la distincién de la Lista de
Honor.

PREMIO PILDORA DE ORO

Entre 1981-2013 (33 anos de
evaluacion), sélo en 11 anos (un
tercio del periodo evaluado) hubieron
medicamentos ganadores de este
premio, en 3 anos hubo doble
ganador, mientras en 22 anos ningun
medicamento fue premiado como

Pildora de Oro. En las ultimas 2
décadas (1994-2013) sélo en 4 afos
hubo medicamentos que obtuvieron
este premio, con 2 periodos
continuos que quedaron desiertos
(1999-2005 y 2008-2013); en tanto
que entre 1981-1993 (primeros 13
anos) hubieron 7 medicamentos
considerados Pildora de Oro. Esto
significa que se produjeron mayor
numero de avances farmacoldgicos
en la década de los anos 1980y
menos avances desde la década

de los anos 90 hasta la actualidad,
lo que tiene correlacién con la
disminucién de la investigacion con
fondos publicos en Estados Unidos
y Europa asi como la disminucion
proporcional de la inversion en
investigacion y desarrollo por

parte de la industria farmacéutica
transnacional, gue destina mas
recursos al marketing de sus
productos existentes.

Dr. Alberto Tutaya
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* Medicamentos incluidos en el Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales 2012 Peru

ANO PILDORA DE PROBLEMA DE SALUD A TRATAR
(0]3{0]

2007 Acido Hiperamoniemia por deficiencia de
carglumico N-acetilglutamato sintasa
(Carbaglu)

2006 Nitisinona Tirosinemia hereditaria tipo |
(Orfadin)

1998 Indinavir * Infeccion VIH — 1° inhibidor enzima proteasa
(Crixivan)

1996 Anticuerpos Intoxicacion digitalica
anti digitalina
(Digidot)

1992 Surfactante Enfermedad Membrana Hialina — prematuridad
pulmonar*
(Surfexo)

1989 Epoetin alfa * Anemia en Insuficiencia Renal Crdénica, post
(Eprex) quimioterapia
lvermectina * Estrongiloidiasis
(Mectizan)

1988 Mefloquina * Malaria o Paludismo
(Lariam) Infeccion VIH - 1° inhibidor enzima
Zidovudina * transcriptasa inversa
(Retrovir)

1987 Gonadolerina Evaluacion de funcion hipofisaria, diagndstico
(Lutrelef) endocrinopatias
Triptorelina Cancer de prostata avanzado
(Decapeptil)

1986 Aciclovir * Infeccién por virus Herpes
(Zovirax)

1983 Captopril * Hipertension Arterial — 1° inhibidor ECA
(Lopril)

1981 Vacuna Prevencidn Hepatitis B — carcinoma hepatico
Hepatitis B * (largo plazo)

(Vaccin Hevac B)

ENTRE LOS 14
MEDICAMENTOS
PREMIADOS COMO
PILDORAS DE ORO
HAY:

2 MEDICAMENTOS ANTI VIH

2 ANTIPARASITARIOS

2 CONTRA ENFERMEDADES POR
DEFICIENCIAS ENZIMATICAS
(ENFERMEDADES
HUERFANAS)

2 DE USO PEDIATRICO NEONATAL
1 ANTIVIRAL

1 ANTIHIPERTENSIVO (EL
PRIMER INHIBIDOR DE LA
ENZIMA CONVERTIDORA DE
ANGIOTENSINA).

DE ELLOS, 9 (64%) ESTAN
INCLUIDOS EN EL PETITORIO
NACIONAL UNICO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES
ACTUALMENTE VIGENTE (PNUME
2012).
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ENTRE LOS 76
MEDICAMENTOS
PREMIADOS CON

LA LISTA DE HONOR
(CON UN PROMEDIO
DE 2.3 MEDICAMENTOS
POR ANO), ENTRE
OTROS, HAY:

8 MEDICAMENTOS CONTRA
ENFERMEDADES POR
DEFICIENCIAS ENZIMATICAS

4 ANTIPARASITARIOS

4 ANTIHIPERTENSIVOS

3 MEDICAMENTOS
BIOTECNOLOGICOS

3 ANTINEOPLASICOS

3 MEDICAMENTOS ANTI VIH
3 ANTIBACTERIANOS

2 ANTITBC

2 ANTIMICOTICOS

2 ANTIVIRALES

2 VACUNAS

2 HIPOLIPEMIANTES

DE TODOS ELLOS, 44 (57.9%) ESTAN
INCLUIDOS EN EL PNUME 2012.

40 |

PREMIO LISTA DE HONOR

De 33 anos de evaluacion, en 28 anos hubieron medicamentos
merecedores de esta distincion y en 5 anos quedod desierto sin

ningln medicamento premiado, lo que ha ocurrido entre 2008-2013,
salvo en 2010 con el imatinib,

ANO

LISTA DE HONOR PROBLEMA DE SALUD A TRATAR

2010 | Imatinib * (Glivec) NI Tumores estromales gastrointestinales
inoperables y metastdsicos, con mayor
seguimiento

2007 | Imatinib * (Glivec) Leucemia mieloide croénica, 2° indicacion

Trastuzumab (Herceptin) Cancer de mama metastasico y precoz

2006 | Triclabendazol * (Egaten) Fasciolasis hepatica

2005 | Vacuna varicela * (Varivax) = Prevencion de la varicela

2004 | Estiripentol (Diacomit) Epilepsia terapia adyuvante

Enfuvirtide (Fuzeon) Infeccidn VIH resistente 1° inhibidor de
fusidn terapia combinada

Morfina * (Morphine Dolor moderado a severo, manejo

aguettant) ambulatorio

2003 | Acido carglumico (Carbaglu) Hiperamonemia por acidemia isovalérica

InmGlob Hepatitis B * Profilaxis Hepatitis B post exposicidn
(IVheBex)

Vacuna meningococo C * Prevencidn meningitis meningocécica
(Meningitec)

2002 | Agalsidasa alfa (Replagal) | Enfermedad de Fabry (deficiencia de alfa
galactosidasa A)

Proteina humana C Sepsis neonatal grave, Purpura

(Protexel) fulminante

Ivermectina * (Stromectol) ' Oncocercosis

NI

20017  Inh. esterasa C1 Profilaxis de angioedema

(Esterasine)

Penicilamina * (Trolovol) NI | Enfermedad de Wilson, Artritis severa y
refractaria

2000 | Infliximab (Remicade) Artritis reumatoide, psoriasis, espondilitis

anquilosante




ANO

LISTA DE HONOR PROBLEMA DE SALUD A TRATAR

TRADUCIDO POR: DR. ALBERTO TUTAYA GONZALES, CON AUTORIZACION

1999 | Efavirenz * (Sustiva) Infeccion por VIH, inhibe transcriptasa
inversa no analogo a nucl.
Levonorgestrel *(NorLevo) | Anticoncepcién de urgencia
1998  Mercaptamina (Cystagon) | Cistinosis nefropatica
Sildenafil (Viagra) Hipertensién arterial pulmonar,
Disfuncion eréctil
1997  Pravastatina (Vasten) NI Hipolipemiante
Metrotexate * (Novatrex) NI | Psoriasis grave, Artritis reumatoide
Tretinoina * (Vesanoid) NI | Acné
1996 | Alglucerasa (Ceredase) Enfermedad de Gaucher
Hemina arginina Porfiria hepatica
(Normosang)
Buprenorfina (Subutex) Adiccién a opioides (heroina)
Simvastatina * (Zocor) NI Hipolipemiante
Claritromicina * (Zeclar) Antibiotico macrélido, infeccion por
Helycobacter pilori
Amoxicilina * (Clamoxyl) Neumonia bacteriana adquirida en la
comunidad
Omeprazol * (Mopral) Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico
Lanzoprazol (Lanzor) NI Ulcera gastrica
1995 Metadona (Methadona Adiccion a opioides (heroina)
clorhydrate)
Zidovudina * (Retrovir) NI Prevencion de transmision VIH
madre a bebé
Factor VIll recombinante * | Hemofilia
(Recombinate)
1994 | Toxina botulinica (Botox Distonias focales, blefaroespasmo
Ondansetron * (Zophren) Prevencion nduseas y vémitos post
ND guimioterapia, radioterapia
1993 | Propanolol * (Avlocardyl) NI | Migrafna, temblores
Calcipotriol (Daivonex) Psoriasis vulgar
Itraconazol * (Sporanox) Infeccion micotica de pulmones
1992  Apomorfina (Apokinon Enfermedad de Parkinson
Didanosina * (Videx) Infeccion por VIH (2° farmaco aprobado)
1991 Pamidronato * (Anedia) Hipercalcemia secundaria a neoplasias,

Desmopresina * (Mirinin) NI
L-carnitina (Levocarnil

Octreotide (Sandostatina)
NI

Enfermedad de Payet

SIHAD, lesiones cerebrales

o secuela de cirugias

Deficiencia de l-carnitina, oxidante
de grasas

Tumores endocrinos
gastroenterohepaticos
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COMENTARIOS

1990 | Omeprazol * (Mopral) Ulcera gastrica
Naloxona * (Narcan Intoxicacion aguda por opioides
Llama poderosamente la Pentamidina * Infeccidn por Pneumocystis carini
atencién gque en los Ultimos (Pentacarinat)
. anos (2008°2013) ningun 1989 | Pirimetamina * (Malocide) | Malaria, toxoplasmosis
medicamento se ha identificado Nimodinino inv * ¥ i b i »
como que haya aportado algdn imodipino iny emorragia subaracnoidea, prevencion
A . (Nimotop) NI del vasoespasmo
gran avance terapéutico (Pildora _ _ i
de Oro), ni siquiera medicamentos Octreotide (Sandostatina) = Acromegalia
con significativos avances 1988 |« Flumazenil * (Anexate) Antidoto en intoxicacion
terapéutiCOS (L|Sta de Honor) por benzodiacepinas
salvo el imatinib en el 2010; lo. Nimodipino * (Nimotop) Hipertension arterial
que contrasta con la arrogancia
de la industria farmacéutica 1987 | Interferon alfa * (Introna) Hepatitis C, Leucemia mielégena crénica
transnacional y su marketing Morfina lib. prol. * Dolor moderado a severo en pacientes
hipertrofiado. (Moscontin) con cancer
Aciclovir cr. * (Zovirax) Herpes labial
Los datos _q,ue enconftra@os en Rifampicina * (Rifadine) Tuberculosis, brucelosis
la evaluacion / premiacion hecha L . . . o
: . . Carbamazepina Epilepsia, Neuralgia del trigémino
por Prescrire, dada su rigurosidad
. . . (Tegretol) NI
e independencia, constituyen
una informacion valiosa para la 1986 = Somatolerina Deficiencia de Hormona de crecimiento
reflexién personal y colectiva en (GHRH Clin Mid)
torno a la prescripcion y el uso Isotretinoina * (Roaccutan) = Acné nodular grave
racional de medicamentos. . , . . .
1985  Amoxicilina + acido Infecciones por bacterias penicilinasa
clavuldnico * (Augmentin) | resistentes
* Traduccidn y comentarios:
Dr. Alberto Tutaya Gonzales. Médico Pediatra 1984 | Ketoconazol (Nizoral) Infecciones micéticas sistémicas
Jefe cjel Departamento‘de Apo‘y/o gl Tratamiento del Aminog[utet]mida Cancer de mama mujeres
Hospital del Emergencias Pediatricas MINSA. (Orimetene) postmenopéusicas, Cancer préstata
Sucralfato (Ulcar) Prevencién de Ulceras duodenales
1983 | Etetrinato (Tigason) Psoriasis pustular y eritrodérmica
1982 | Acido etidrénico (Didronel) = Osteoporosis
Desmopresina * (Minirin) Enuresis
Isaxonina (Nerfactor) Neuropatia periférica
Oxamniquina (Vansil) Infeccidn por Schistosoma mansoni
1981  Ciproterona *(Androcur) Antiandrogénico : Alopecia, Hirsutismo,
Cancer de préstata
Teofilina LP * (Armophyline) Asma bronquial
Bepridil (Cordium) Hipertensién arterial, Angina
!nosina acedoben ' Herpes genital
imepranol (Isoprinosina)
Pirazinamida * (Pirilene) Tuberculosis, en combinacién.
Diltiazem * (Tildiem) Hipertensién arterial, Angina

* Medicamentos incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales 2012 Pert

NI Nueva indicacion (14 medicamentos)

ND Nueva dosis (1 medicamento)
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INFORME MUNDIAL
EN VIGILANCIA SOBRE LA
RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

RESUMEN

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD 2014

La resistencia antimicrobiana (AMR)
amenaza la efectiva prevenciony
tratamiento de un creciente rango de
infecciones causadas por bacterias,
parasitos, virus y hongos. Este informe
examina, en una primera instancia, el
estado actual mundial de la vigilancia
e informacién en AMR, en particular
resistencia antibacteriana (ABR) a
nivel de paises.

HALLAZGOS CLAVE E
IMPLICACIONES EN
SALUD PUBLICA DE LA ABR

1. Muy altas tasas de resistencia
han sido observadas en bacterias,
gue causan comunes infecciones
adquiridas en la comunidad y
asociadas al cuidado de la salud
(p.e. neumonia, infeccién del tracto
urinario) en todas las regiones del
mundo.

2. Existen significativas brechas en
la vigilancia, en la falta de estandares
para la metodologia, informacién
compartida y coordinacion.

Hallazgos claves desde la vigilancia
de la AMR en programas de
enfermedades especificas son los
siguientes:

1. Aunqgue la TBC multidrogoresistente
(MDR) es una preocupacion creciente,
estd grandemente subregistrada,
comprometiendo los esfuerzos de control.

2. Focos de resistencia a artemisina
en malaria han sido reportados en
pocos paises. Posterior diseminacion
0 emergencia en otras regiones, de
cepas resistentes a artemisina, podria
arriesgar recientes e importantes
avances en el control de la malaria.

3. Niveles incrementados de
resistencia transmitida a farmacos
anti VIH han sido detectados en medio
de pacientes que inician tratamiento
antiretroviral.

VIGILANCIA DE ABR
Y FUENTES DE INFORMACION

Existe al presente un consenso no
mundial en la metodologia y recoleccion
de informacién para la vigilancia de

la ABR. La vigilancia de rutina en la
mayoria de paises esta con frecuencia
basada en muestras tomadas de
pacientes con infecciones graves —
particularmente infecciones asociadas
con el cuidado de la salud y aquellas en
las que el tratamiento de primera linea
ha fallado. Las infecciones adquiridas
en la comunidad son casi sin duda
subrepresentadas entre las muestras,
llevando a brechas en la cobertura de
importantes grupos de pacientes.

No obstante es critico obtener un amplio
cuadro de la extensidn internacional

del problema de la ABR. Para llevar a
cabo esto, la Organizacién Mundial de

la Salud (OMS) obtuvo, de 129 estados
miembros, la informacién mas reciente
en la vigilancia de la resistencia y
datos desde un grupo selecto de nueve
combinaciones bacteria — farmaco
antibidtico (ATB) de importancia en
salud publica. De aquellos, 114 paises
proveyeron datos para la menos

una de las nueve combinaciones, 22
paises aportaron datos de todas las
combinaciones.

Algunos grupos de informacién
provienen de sitios de vigilancia
individual, o informacion de varias
fuentes, mas que un informe nacional.
Muchos grupos de datos fueron
basados en un pequeno numero

de aislados probados de cada
bacteria (menos de 30), agregando la
incertidumbre sobre la precisién de

la informacion; esto refleja la falta de
estructuras nacionales para ofrecer
una vision general de la situacién y
capacidad limitada para compartir
informacién oportunamente. La mayoria
de grupos de datos, sitios individuales
o datos agregados, fueron basados
en informacion hospitalaria. La no
representatividad de la informacion
de vigilancia es una limitacion para la
interpretacion y comparacion de los
resultados.

La informacion compilada desde los
paises indica donde pueden existir
brechas en el conocimiento y falta de
capacidad para recolectar informacion
nacional. Entre las regiones de la OMS,
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la mayor informacién a nivel de paises ESTADO ACTUAL por nueve bacterias de importancia
fueron obtenidas desde la Regién internacional. Las bacterias elegidas
Europeay la Regidn de las Américas, DE LA RESISTENCIA EN son las causantes de algunas de
donde existe vigilancia regional y BACTERIAS SELECCIONADAS las infecciones mas comunes
colaboracion desde hace mucho tiempo. en diferentes escenarios; en la
En el estudio formando la base para comunidad, en hospitales o a través de
esta parte del informe, fue solicitada la cadena alimentaria. Los hallazgos
la informacion de la resistencia a principales estan resumidos en las

farmacos ATB comiUnmente utilizados  siguientes tablas:
para tratar infecciones causadas

BACTERIAS QUE COMUNMENTE CAUSAN INFECCIONES EN HOSPITALES Y EN LA COMUNIDAD

BACTERIA / ENFERMEDADES N° DE ESTADOS N° DE REGIONES

RESISTENCIA TiPICAS MIEMBROS DE OMS CON INFORMES
QUE PROVEEN NACIONALES
INFORMACION DE RESISTENCIA 50 % 0 MAS

Escherichia coli / - Infecciones del tracto urinario 86 5/6

cefalosporinas - Infecciones diseminadas por

3° generacion / quinolonas 5 sanquinea 92 5/6

Klebsiella pneumoniae / - Neumonia

cefalosporinas - Infecciones diseminadas por 87 6/6

3° generacion / via sanguinea

carbapenems 3°generacion | - |nfecciones del tracto urinario 71 2/6

Staphylococcus aureus / - Infecciones respiratorias

meticilina "MRSA” - Infecciones diseminadas por 85 5/6

via sanguinea

BACTERIAS QUE PRINCIPALMENTE CAUSAN INFECCIONES EN LA COMUNIDAD

BACTERIA / ENFERMEDADES N° DE ESTADOS N° DE REGIONES
RESISTENCIA TiPICAS MIEMBROS DE OMS CON INFORMES

QUE PROVEEN NACIONALES
INFORMACION DE RESISTENCIA 25% 0 MAS

Streptococcus pneumoniae / | - Neumonia

no susceptible o - Meningitis 67 616
resistente a penicilina - Otitis

Salmonella no tifica / - Diarrea transmitida por

fluorguinolonas alimentos 48 3/6

- Infecciones diseminadas por
via sanguinea

Especies de Shigella /

. - Diarrea disentérica bacilar 35 2/6
fluorquinolonas

Neisseria gonorrheae /

; o ., | -Gonorrea 42 3/6
cefalosporinas 3° generacion
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"LA SUSCEPTIBILIDAD REDUCIDA A LA PENICILINA DEL S.
PNEUMONIAE FUE DETECTADA EN TODAS LAS REGIONES DE LA OMS,
Y EXCEDIERON 50% EN ALGUNOS INFORMES".

Las altas proporciones de

resistencia a las cefalosporinas de

3° generacion reportadas para E.
coliy K. pneumoniae trae consigo
gue el tratamiento de infecciones
severas causadas probablemente por
estas bacterias en muchos lugares
deban contar con los carbapenems
(imipenem, meropenem), el ultimo
recurso para tratar infecciones
severas adquiridas en la comunidad
y en el hospital. Estos ATB son mas
costosos, pueden no estar disponibles
en lugares con limitaciones de
recursos, y también es probable

gue posteriormente aceleren mas

el desarrollo de resistencia. De gran
preocupacion es el hecho que la K.
pneumoniae resistente también a los
carbapenems ha sido identificada en
la mayoria de los paises que dieron
informacion, con proporciones de
resistencia informada hasta 54%. La
gran brecha en el conocimiento de

la situacion en muchas partes del
mundo incrementa mas aun esta
preocupacién. Para E. coli, la alta
resistencia informada para quinolonas
genera limitaciones a los tratamientos
orales disponibles para situaciones
gue son frecuentes en la comunidad,
tales como infecciones del tracto
urinario.

Las altas tasas de S. aureus meticilina
resistente (MRSA) implica que el
tratamiento de las infecciones severas
a S. aureus sospechadas o verificadas,
tales como infecciones respiratorias

y de piel, deben contar con ATB de
segunda linea en muchos paises, y que
la profilaxis estandar con farmacos
de primera para procedimientos
ortopédicos y otros quirdrgicos
tendran limitado efecto en muchos
lugares. Los ATB de segunda linea
para S. aureus son mas costosos,
también tienen efectos adversos
graves para los cuales es conveniente
el monitoreo durante el tratamiento,
incrementando mas aun los costos.

La susceptibilidad reducida a la
penicilina del S. pneumoniae fue
detectada en todas las regiones de
la OMS, y excedieron 50% en algunos
informes. La extensién del problema
y su impacto en los pacientes no
esta totalmente claro debido a la
variacion en como la susceptibilidad
reducida a la penicilina es reportada,
y la comparabilidad limitada de los
estandares de laboratorio. Debido

a que la enfermedad neumocécica
invasiva (p.e. neumonia y meningitis)
es una enfermedad comun y grave
en ninos y adultos mayores, el mejor
monitoreo de esta resistencia es
urgentemente necesaria.

La resistencia a las fluorguinolonas
en dos de las principales causas de
diarrea bacteriana, Salmonella no
tifica (NTS) y especies de Shigella,
comparativamente fueron menores
gue en E. coli. Sin embargo, existen
considerables brechas en la
informacion sobre estas dos bacterias,

particularmente en areas donde
ellas son de importancia principal
en salud publica. Algunos informes
de alta resistencia en NTS son de
gran importancia debido a que cepas
resistentes han sido asociadas con
pacientes con peores resultados.

En N. gonorrheae, finalmente, la
susceptibilidad disminuida a las
cefalosporinas de 3° generacién,

la terapia de ultimo recurso para
gonorrea, ha sido verificada en 36
paises como un problema creciente.
La vigilancia es de pobre calidad en
paises con altas tasas de enfermedad,
donde también existe una falta de
informacion confiable en resistencia
para gonorrea y donde la magnitud
de la diseminacion del gonococo
resistente puede ser alta.

CARGA ECONOMICA
Y EN SALUD DEBIDA
A LA RESISTENCIA
ANTIBACTERIANA

La evidencia relacionada a la carga
econdmicay en salud debida a la
ABR en infecciones causadas por

E. coli. K. pneumoniae y MRSA fue
examinada mediante revisiones
sistematicas de la literatura cientifica.
Pacientes con infecciones causadas
por bacterias resistentes a un ATB
especifico generalmente tienen un
mayor riesgo de resultados clinicos
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peores y muerte, y consumen mas patron de resistencia en cuestion. La tratamiento efectivo de una infeccién
recursos del cuidado de la salud informacion disponible es insuficiente  estd perdido completamente como
que los pacientes infectados por la para estimar el amplio impacto social resultado de la resistencia a todos los
misma bacteria que no demostraron el e implicancias econdémicas cuando el ATB disponibles.

RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

EN PROGRAMAS DE ENFERMEDADES ESPECIFICAS

TUBERCULOSIS Mundialmente el 3.6% de los nuevos casos de TBC y el 20.2% de los casos previamente

tratados se estiman en tener TBC multidrogoresistente (TB-MDR), con tasas mucho mas
altas en Europa del Este y Asia Central. A pesar de reciente progreso en la deteccion

y tratamiento de la TB-MDR, los 84,000 casos de TB-MDR notificados a la OMS en el

ano 2012 representan sélo cerca de 21% de los casos de TB-MDR estimados que han
surgido en el mundo ese ano. Entre los pacientes con TB-MDR que iniciaron tratamiento
en el 2010, s6lo 48% (rango de 46% a 56% entre las regiones de la OMS) fueron curados
después de completar el tratamiento (con 25% de pérdida en el seguimiento). La tasa de
éxito de tratamiento fue menor entre los casos extensamente drogo resistentes (TB-
XDR).

MALARIA La vigilancia de la eficacia de los farmacos antimalaricos es critica para la deteccion
temprana de resistencia a medicamentos antimalaricos, debido a que la resistencia no
puede ser detectada con procedimientos habituales de laboratorio. Focos de resistencia
a artemisina sospechosos o confirmados han sido identificados en Camboya, Myanmar
(Birmania), Tailandia y Vietnam. Ulterior diseminacién de cepas resistentes a artemisina
o la emergencia independiente de resistencia a artemisina en otras regiones, podria
comprometer los avances importantes recientes en el control de la malaria.

VIH La resistencia a fadrmacos contra el VIH esta fuertemente asociada con el fracaso en
alcanzar supresion de la replicacién viral y asi con el riesgo incrementado de progresién
de la enfermedad. La informacion recolectada entre el 2004 y 2010 en paises de
ingresos bajos y medios mostro niveles aumentados de resistencia antifarmacos VIH
transmitida entre aquellos que iniciaron tratamiento antiretroviral (ARV). La informacion
disponible sugiere que 10%-17% de pacientes sin terapia previa ARV en Australia,
Europa, Japon y Estados Unidos de Norteamérica estan infectados con virus resistente a
por lo menos un medicamento ARV.

INFLUENZA En los pasados 10 anos, los medicamentos antivirales han llegado a convertirse en
importantes herramientas para el tratamiento de la influenza epidémica y pandémica,
y varios paises han desarrollado guias nacionales en su uso y tienen almacenados
para la prevencion de la pandemia. Sin embargo, la resistencia diseminada a las
amantadinas en los virus A(HTN1) y A(H3N2) actualmente circulantes han permitido
gue los inhibidores de la neuraminidasa sean los agentes antivirales recomendados
para la prevencién y tratamiento de la influenza. Aunque la frecuencia de resistencia
a oseltamivir en los virus A(HTN1)pdm09 actualmente circulantes es baja (1%- 2%),
la emergencia y rapida diseminacion mundial en el 2007 / 2008 de resistencia a
oseltamivir en aquellos virus A(H1N1) estacionales ha incrementado la necesidad de
vigilancia mundial de la resistencia antiviral.




RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA
EN OTRAS AREAS
RELACIONADAS

Resistencia antibacteriana en los
animales fuente de alimentos y en
la cadena alimentaria

Principales brechas existen en la
vigilancia e informacién compartida
relacionada a la emergencia de la
ABR en bacterias transmitidas por
alimentos y su potencial impacto

en la salud humanay animal. La
vigilancia es alterada por una falta de
estandares mundiales armonizados.
El enfoque multisectorial necesario
para contrarrestar la ABR incluye
vigilancia integrada mejorada de
ABR en bacterias acarreadas en
animales productores de alimentos

y en la cadena alimentaria con un
oportuno compartir de informacion.
Los sistemas integrados de vigilancia
podrian permitir comparacion

de informacién desde animales

Disponible en:

productores de alimentos, productos
alimentarios y humanos.

Resistencia en candidiasis
sistemica

La candidiasis sistémica es una
infeccidn fungica comun a nivel
mundial y asociada con altas tasas

de morbilidad y mortalidad en ciertos
grupos de pacientes. Aunque es
conocido que la resistencia antifungica
impone una carga sustancial en los
sistemas de cuidado de salud en

los paises industrializados, la carga
mundial de la Candida resistente

a antifungicos es desconocida. La
resistencia a fluconazol, un farmaco
antifungico comun, varia ampliamente
por especies y por paises. La
resistencia a la nueva clase de agentes
antifingicos, las equinocandinas (p.e.
caspofungina), ya estd apareciendo en
algunos paises.

NUEVOS PASOS

Este informe muestra las principales
brechas en la vigilancia ABR, y la

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/112642/1/9789241564748 eng.pdf

COMENTARIO

urgente necesidad de fortalecer la
colaboracion en la vigilancia mundial
de la AMR. Por tanto la OMS facilitara :

- Desarrollo de herramientas
y estandares para vigilancia
armonizada de ABR en humanos, y
para la integracion con la vigilancia
de ABR en animales productores de
alimentos y la cadena alimentaria.

- Elaboracion de estrategias para
la vigilancia de AMR basada en la
poblacién y su impacto econdmico y
en salud.

- Colaboracion entre redes de
vigilancia de AMR y centros para
crear o fortalecer la vigilancia
coordinada regional y mundial.

La AMR es una amenaza mundial a
la salud y la seguridad que requiere
acciones concertadas cruzadas y
sectorizadas por los gobiernos y la
sociedad como un todo. La vigilancia
gue genera informacion confiable
es la base esencial de estrategias
mundiales sélidas y acciones en salud
publica para contrarrestar la AMR,
lo que es urgentemente necesario
alrededor del mundo.

N

La Resistencia a los Antimicrobianos es una amenaza
global de salud publica creciente y de primera magnitud
considerado desde el 2001 con una Alerta Mundial

por la Organizacion Mundial de la Salud. Existe una
posibilidad real en el siglo XXI de entrar a una Era

Post Antimicrobiana, en la cual infecciones comunes

y lesiones menores pueden causar la muerte. Se han
generado programas de Vigilancia en diversos paises, y
por primera vez la OMS publica un informe mundial. Este
grave problema ha sido abordado en nuestro pais por
el Ministerio de Salud, la DIGEMID, con apoyo de la OPS
y otras entidades internacionales. Como parte de estos

esfuerzos se elaboré un documento técnico producto de
una consultoria nacional a cargo de Servicio de Medicinas
Pro-Vida realizada en el ano 2006, titulado:

“Estrategias y Metodologias de Intervencién para
Mejorar el Uso de los Antimicrobianos en el Ambito
Hospitalario™.

Disponible en:

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/
PDF/Publicaciones/URM/P22_2007-01-01_Estrategias_
hospitalario.pdf
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LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS UNA

“GRAN AMENAZA GLOBAL"

BBC MUNDO MIERCOLES, 30 DE ABRIL DE 2014

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) advirtio este miércoles que el mundo se dirige hacia una era
post-antibidticos en la que resurge el riesgo de morir por infecciones comunes y lesiones menores.

En su primer informe mundial sobre
la resistencia frente a los antibiéticos
(Informe Mundial en Vigilancia sobre
la Resistencia Antimicrobiana) la OMS
senala que las llamadas “bacterias
asesinas” representan una importante
amenaza global, con su habilidad

para mutary eludir incluso a los
antibidticos mas fuertes.

El organismo asegura que las recetas en
exceso Y el abuso de estos medicamentos
hace que el cambio se produzca de forma
mas acelerada de lo esperado.

La OMS considera que es urgente
desarrollar nuevos antibidticos con
mejores sistemas de supervision para
hacer un seguimiento adecuado.

El estudio del organismo mundial
analiz6 datos en 114 paises y afirmé
que la resistencia a los antibioticos
estd ocurriendo ahora “en cada region
del mundo”.

EFECTOS "DEVASTADORES”

También senala que podria haber
implicaciones “devastadoras” a no ser
gue se lleven a cabo urgentemente
acciones “significativas”.

La OMS recomienda la elaboracién
urgente de nuevos antibioticos.

Entre las conclusiones a las que se
llegaron estd el hecho de que dos
antibidticos clave ya no funcionan en
mas de la mitad de las personas que

fueron tratadas en los paises estudiados.
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Uno de ellos es el carbapenem,
para combatir la bacteria Klebsiella
pneumoniae, ampliamente usado
como ultimo recurso para tratar

a personas en peligro de morir en
casos de neumonia, infecciones en
el torrente sanguineo y en recién
nacidos.

Las bacterias generalmente mutan
para eventualmente hacerse inmunes
a los antibidticos, pero el mal uso

de estos medicamentos, debido al
exceso de prescripciones médicas

o al incumplimiento de su rutina de
ingestion, esta provocando que las
mutaciones ocurran mas rapido de lo
esperado.

La OMS senala que deben
desarrollarse nuevos antibioticos lo
mas pronto posible.

En su reporte indica que la resistencia
a antibidticos para combatir el
Escherichia coli en infecciones en el
tracto urinario se ha incrementado de
“virtualmente cero” en los anos 80 a
ser inefectivo en mas de la mitad de
los casos hoy en dia.

“FRACASO” EN EL
TRATAMIENTO
DE LA GONORREA

El doctor Keiji Fukuda, asistente al

director general de la OMS, dijo que
sin una urgente y coordinada accion
“el mundo va directo a una era post-

antibiéticos, en la cual las infecciones
comunes y las heridas leves tratables
por décadas podran nuevamente
matar”.

Agreg6 que los antibiéticos han sido
uno de los pilares fundamentales para
ayudar a la gente a vivir mas tiempo

y de manera mas saludable, uno de
los aspectos mas beneficiosos de la
medicina moderna.

La bacteria Escherichia coli es una de
las mdés resistentes.

“A no ser gque tomemos acciones
significativas para mejorar los
esfuerzos para prevenir infecciones

y cambiar como producimos,
prescribimos y usamos antibidticos, el
mundo perderda mas y mas aspectos
del bienestar que produce la salud
publica global y las implicaciones
seran devastadoras”, afirma Fukuda.

El informe también indica que los
antibidticos de ultimo recurso para
tratar la gonorrea, han “fracasado”
por ejemplo, en Reino Unido, Austria,
Canada3, Australia, Francia, Noruega,
Sudafrica, Eslovenia y Suecia.

Mds de un millén de personas son
infectadas con gonorrea cada dia en
todo el mundo, afirma la OMS,

El informe hace un llamado para una
mejor higiene, acceso a agua limpia,
mas instalaciones de salud que se
dediquen al control de infecciones y
vacunas para reducir la necesidad del
uso de antibioticos.



NOTICIAS

PRO-VIDA

PROYECTOS EJECUTADO POR SERVICIO DE MEDICINAS

PRO-VIDA EN CONVENIO CON FARMACEUTICOS MUNDI

Proyecto “Mejora de la atencion primaria en

salud y el acceso a medicamentos esenciales

en las provincias de Lucanas, Parinacochas
y Paucar del Sara Sara, Departamento de
Ayacucho, Peru”

Se implementd desde el 31 de Marzo del 2,011
al 31 de octubre del 2,013. Tuvoque tuvo
como Objetivo “Contribuir a la mejora de las
condiciones de salud a través de un mayor
acceso a medicamentos esenciales y de un
adecuado desempeno de la red comunitaria
de salud, promoviendo el derecho a la salud”.
Se beneficiaron a 30 comunidades en pobreza
y extrema pobreza y se establecié una red de
distribucidon de medicamentos esenciales. Se
trabajé en coordinacién con las Red del MINSA.

Voluntaria

De fines de febrero a abril de este ano acogimos
una joven Q.F. belga Anne Sophie Larock como
voluntaria para una pasantia corta por Pro-Vida.
Durante su permanencia conocio y aporté en el

manejo de la farmacia de la IPRESS y el trabajo de

capacitacién de promotoras de salud.

Uniendo esfuerzos con otras instituciones

Participamos desde varios anos en la “Mesa
tematica de tuberculosis” en la cual confluyen
varias organizaciones de la sociedad civil
preocupadas por este grave problema de salud
en el pais. lgualmente estamos presentes en

la Asamblea de META PERU vy participa en la
implementacién de la elaboracién de propuesta
pais, actividades de fortalecimiento de
DIGEMID, entre ellos: Observatorio de precios de
medicamentos, Observatorio de Calidad, entre
otros.

En el altimo trimestre del 2013

Iniciamos un nuevo proyecto con FARMAMUNDI,
gue titulamos "Fortalecimiento de los servicios
de atencidén primara materno infantil y el acceso
a medicamentos esenciales, promoviendo la
complementariedad institucional y comunitaria,
en la Red de Salud de Lucanas-Puquio del
Departamento de Ayacucho - Perd” y concluye
en Setiembre del 2014, que tiene como objetivo
“Mejorar el acceso a los servicios de salud
materno infantil y medicamentos esenciales

de la poblacién vulnerable, con énfasis en
mujeres, ninas/os en las provincias de Lucanas
y Parinacochas” promoviendo una estrategia
complementaria de atencidn entre la red
comunitaria y la red institucional de salud.

Se estd implementando el plan de capacitacion
en Promocion y salud comunitaria con especial
énfasis en la salud materno infantil.

Se estd mejorando el acceso a medicamentos
esenciales a la poblacion vulnerable para lo que
se ha implementado el acceso de la poblacion

en situacién de pobreza y vulnerabilidad a
medicamentos esenciales y su uso racional en 18
comunidades rurales y nucleo urbano de Puquio
mediante una red de Botiquines comunitarios y
botica central gestionada por la comunidad.

Aniversarios

Julio y agosto son meses para recordar y celebrar.
EL 11 de Julio fue el 29 aniversario de la creacion
de del Servicio de Medicinas Pro-Viday el 02 de
agosto se cumplid 4 anos de creacion de la UBAP
Magdalena (Unidad Bésica de Atencién Primaria
de Salud) ahora convertida en IPRESS Pro-Vida, (
Institucidon Prestadora de Servicios de Salud ).

Damos gracias a Dios y a todas las personas que
pasaron por la institucién dando su trabajo, en la
propuesta de ayudar a construir un mundo mejor.
apoyando en ésta mesa tematica.



CORRUPCION
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¢ Qué tienen en comun los argumentos que llevaron contra las companias farmacéuticas en Chinaenel 2013 y la
influencia de la industria farmacéutica en la politica farmacéutica mundial? Una palabra viene a la mente: Corrupcion.

CORRUPCION
DE MEDICOS EN CHINA

China ha ido persiguiendo una
determinada politica anti-corrupcién
por algunos afos'. Como resultado
varias companias farmacéuticas,
incluyendo Glaxo Smith Kline, Eli Lilly,
Novartis y Sanofi Aventis, han sido
acusadas de corrupcién, un término
legal que en este caso se refiere a
pagos disfrazados como honorarios
por investigacién hechos a los médicos
como un incentivo para prescribir

los medicamentos de las companias
mencionadas’?.

CORRUPCION
INSTITUCIONAL MUNDIAL

El Centro para la Etica Edmond J.
Safra de la Universidad de Harvard ha
publicado una coleccién de articulos
en el tema de “Corrupcién Institucional
y Politicas Farmacéuticas”, en el cual
16 autores describen varios aspectos
de la corrupcion institucional de la
politica farmacéutica y la practica
meédica. En este contexto la corrupcion
se refiere a politicas y practicas

desviadas de sus propositos y de sus
valores que sirven al interés publico
por los intereses especiales de la
industria farmacéutica.

“Como un resultado, los médicos
pueden pensar que ellos estan
utilizando informacion confiable para
aplicar en su recta practica médica
mientras ellos actualmente estan
confiando en informacién enganosa;
ellos entonces pueden prescribir
medicamentos que son innecesarios
o daninos para los pacientes, 0 mas
costosas que las medicaciones
equivalentes”s,

Varios libros publicados en el ano
2013 ilustran este mismo fenémeno,
citando numerosos ejemplos*®.

VINCULOS ESTRECHOS

NO SALUDABLES

ENTRE REGULADORES Y
COMPANIAS FARMACEUTICAS

Otro analisis académico mostré que
las personas que trabajan para la
industria farmacéutica y aquellas que
trabajan para la agencia reguladora

de medicamentos norteamericana
(FDA) tienen, a la vuelta de los anos,
desarrollada una cultura comun. Los
reguladores se han convertido en
“pro-industria”, teniendo adoptada

los mismos puntos de vista de

las companias farmacéuticas (un
fenomeno referido como “captura
regulatoria”), en particular por la
aceptacién que “existe un directo
cambalache entre la seguridad de

los medicamentos y la innovacién de
los medicamentos” (7). En resumen
“las politicas organizacionales de la
industria farmacéutica mundial han
llegado a modelar el didlogo acerca de
como los medicamentos deberian ser
regulados"’.

UN ANTIDOTO

Las companias farmacéuticas han
manipulado para imponer sus
intereses comerciales y sus valores en
detrimento de la politica farmacéutica
y la practica médica. Entendiendo y
actuando primero y por delante en los
intereses de los pacientes es ahora,
mas que nunca, el antidoto necesario
contra la corrupcion en el campo del
cuidado de la salud.

' GSK, soborno y la adivinanza china. Scrip Intelligence 26 July 2013 : 20.

2 Acusaciones de corrupcion contra Novartis en China. ATS news agency, 17 Setiembre 2013. 1 pagina.
# Rodwin M.A. et al. Corrupcion Institucional y Politica Farmacéutica. J Law Med Ethics 2013, 41 (3) : 544-746.
“Goldacre B. Mala Farma - Cémo las Companias Engafnan a los Médicos y Dafan a los Pacientes. Faber & Faber, New York 2013 : 448 paginas

% Borch—Jacobsen M. et al. Gran Farma - Una Industria toute-puissante qui joue avec notre santé. Les Arenes, Paris 2013 : 528 paginas.

® Gotzsche P.C. Medicinas Mortales y Crimen Organizado : Cémo la Gran Farma ha corrompido el cuidado de la salud. Radcliffe, 2013 : 320 pdginas.

7 Carpenter D. ;Captura Corrosiva? Las fuerzas en confrontacion de la autonomia y la influencia de la industria en la regulacion farmacéutica de la FDA. 2013 : 30 paginas.
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:POR QUE SON TAN

EXORBITANTES

LOS PRECIOS DE LAS NUEVAS MEDICINAS?

BBC MUNDO 12 DE MAYO DE 2014

Recientemente se desato un debate en el Reino Unido cuando el sistema publico de salud, el National Health Service,
descarté suministrar gratuitamente un nuevo tratamiento para el cancer.

¢SU COSTO?

Méas de US$150.000 por paciente para
probablemente extender por seis
meses la vida de pacientes con cancer
de mama.

¢A QUE SE DEBE SU ALTO
COSTO? ;COMO SE CALCULAN
ESTOS PRECIOS?

El medicamento, trastuzumab
emtansine, fue desarrollado por

la empresa farmacéutica Roche y
empresas como ésta, por razones
comerciales, no revelan los métodos
empleados en sus estrategias de
precios.

Pruebas de laboratorio

Los medicamentos suelen ponerse a
prueba en ratones.

Para entender realmente el costo de
lanzar al mercado un nuevo farmaco
hay que remontarse a los primeros
estadios del proceso.

A lo largo del camino hay varios
objetivos y el desarrollo de una nueva
droga puede verse suspendido en
cualquier momento si se descubre que
el tratamiento no es viable.

El desarrollo de un nuevo farmaco
empieza esencialmente en el
laboratorio, con las pruebas hechas en
animales como el ratén.

Pero tan sélo uno de cada diez
potenciales tratamientos elaborados
en un laboratorio llega a probarse
clinicamente en humanos.

Y después de probarse en humanos,
sélo una quinta parte llega a
comercializarse.

Las razones mas comunes para
descartar un tratamiento en este
estadio son que sea muy débil, que los
efectos secundarios sean demasiado
fuertes o que la demanda sea muy
baja.

Costos totales

DDespués viene la etapa de la
regulacion y promocion del farmaco.

Se trata de un proceso que tarda
al menos una década para muchos

medicamentos, por lo tanto es costoso.

“Algunos cientificos consideran que es
indispensable cambiar de curso para
poder descubrir las medicinas que el
mundo necesita”

La Asociacién de Industrias
Farmacéuticas en Reino Unido

(APBI) calcula que a las companias
farmacéuticas les cuesta una media
de US$1.940 millones sacar un nuevo
farmaco al mercado.

Si eso parece mucho, la Revista
Forbes estima que las firmas mas
grandes pagan mucho mas.

Su reportero Matthew Herper
utilizé un método basico pero valido
para llegar a esa conclusion: tomd
la cantidad que las companias
farmacéuticas invirtieron en
investigacion y desarrollo en un
periodo de 10 anos y lo dividio por
el nimero de drogas que sacaron al
mercado en ese tiempo.

Segun esa medida, la firma anglo-
sueca AstraZeneca estaba gastando
US$9.600 millones por medicamento.

Pero vale la pena contrastar estos
datos con los de la recompensa para
las companias cuando dan con la
gallina de los huevos de oro.

El farmaco mas vendido en todo el
mundo el afo pasado, segun IMS
Health, fue Humira, un tratamiento
para artritis reumatoide entre otras
cosas, que obtuvo ventas globales de
US$9.900 millones.



“EL FARMACO

MAS VENDIDO EN
TODO EL MUNDO

EL ANO PASADO,
SEGUN IMS HEALTH,
FUE HUMIRA, UN
TRATAMIENTO

PARA ARTRITIS

REUMATOIDE ENTRE
OTRAS COSAS,

QUE OBTUVO
VENTAS GLOBALES
DE US$9.900
MILLONES".

Disponible en:
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Ese medicamento por si solo habria
sido casi suficiente para poner a una
compania farmacéutica entre las
principales 20 firmas globales.

No es por la investigacién

Los medicamentos para el cancery las
enfermedades neuroldgicas son los
mas costosos.

Las estimaciones de APBI coinciden
con las elaboradas por la mayoria
de académicos, incluida la Oficina de
Economia de la Salud.

Sin embargo, su informe ‘Los costos
en investigacién y desarrollo de
nuevos farmacos’ publicado en 2012,
advierte que esta cifra de costo medio
deberia ser tratada con cautela, ya que
puede variar mucho dependiendo de
cudl es el objetivo del tratamiento.

El estudio determind que los costos de
tratamientos de cancer o problemas
neurologicos tienden a ser los mas
elevados debido a su escaso nivel de
éxito y a que lleva mucho mas tiempo
desarrollarlos.

No obstante, el reporte dice, sélo un
10% de los costos totales corresponde
a las pruebas de laboratorio y las
pruebas clinicas, es decir, la etapa de
investigacion y desarrollo.

Uno de los factores que aumenta
mas el precio es el costo de capital,
que esta vinculado al hecho de que el
dinero debe invertirse muchos anos
antes de que las firmas tengan el
producto disponible.

La APBI estima que, en promedio,
toma 12 anos sacar un nuevo
medicamento al mercado.

Tira y afloja

PPuede pasar hasta una década para
gue un medicamento consiga una
licencia de venta.

Y al definir el precio, las companias
también tienen que tener en cuenta el
mercado al que se dirige un farmaco.
Cuanto mas pequeno es, mas alto
tiene que ser el precio.

Otro factor importante es que el precio
de los medicamentos exitosos debe
cubrir las pérdidas por aquellos que
no llegaron al mercado, admite la
APBI.

Algunos cientificos consideran que

el costo de sacar nuevas drogas

al mercado es demasiado alto, de
manera gue los pacientes no pueden
adquirirlas, y que se requiere otra
forma de abordar el asunto para poder
descubrir los nuevos medicamentos
que el mundo necesita.

Las farmacéuticas, por su lado, se
guejan de los obstaculos regulatorios
que enfrentan a la hora de obtener
licencias de venta de sus remedios.

En Estados Unidos esto ultimo es
responsabilidad de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos, y en
Europa de la Agencia Europea de
Medicinas.

Una vez se obtiene la licencia,

el medicamento tiene que ser
promocionado, y es sometido a

la evaluacion de las autoridades
sanitarias de cada pais, que tienen que
pesar el costo de usar la droga contra
cuanto extiende o mejora la vida de la
gente.

Si éste se considera demasiado
costosa, es probable que eso dispare
una negociacion entre las autoridades
sanitarias y las farmacéuticas para
acordar un precio mas reducido.

Algunas veces tiene éxito, otras no.

Asi que tras el complejo proceso de
elaboracién de estos medicamentos,
en ocasiones su precio final es
determinado por la cldsica negociacién
de tira y afloja.

www.bbc.co.uk/mundo/noticias/2014/05/140502_finde_economia_costo_nuevas_drogas_aa.shtml



DE NOE

LEONARDO BOFF - TEOLOGO Y FILOSOFO BRASILENO

Vivimos tiempos de Noé. Presintiendo que vendria un diluvio, el viejo Noé [lamaba a las personas a cambiar de vida.
Pero nadie lo escuchaba. Al contrario, “comian y bebian, se casaban y se daban en matrimonio hasta que vino el
diluvio que los hizo perecer a todos” (Lc 17,27; Gn 6-9).

Los 2,000 cientificos del Panel
Intergubernamental sobre el Cambio
Climatico (IPCC en inglés) que
estudian el clima de la Tierra son
nuestros actuales Noés. Su tercer

y ultimo informe del 13 de abril de
2014 contiene una alerta muy seria:
tenemos apenas 15 anos para impedir
gue el clima de la Tierra suba por
encima de 2 grados centigrados. Si
los supera, conoceremos algo del

SON ESTAS:

diluvio. Ninguno de los 196 jefes de

Estado ha dicho una palabra. La gran
mayoria sigue explotando los bienes
naturales, negociando, especulandoy

consumiendo sin parar, como en los
dias de Noé.

Distingo tres graves
irresponsabilidades: la general

y también la especificay

supina ignorancia del Congreso
norteamericano que vetd todas las

medidas contra el calentamiento
global; la manifiesta mala voluntad
de la mayoria de los jefes de Estado;
y la falta de creatividad para ir
montando los tablones de una posible
Arca salvadora. Como un loco en una
sociedad de “sabios” me atrevo a
proponer algunas iniciativas. Si algun
mérito tienen es el de apuntar hacia
un nuevo paradigma civilizatorio que
podria dar otro rumbo a la historia.

1. Completar la razén instrumental-
analitica-cientifica dominante con

la inteligencia emocional o cordial.
Sin ésta no nos conmovemos ante
la devastacion de la naturaleza ni
nos comprometemos a rescatarlay
salvarla.

2. Pasar de la simple comprension
de la Tierra como un almacén de
recursos a la visiéon de la Tierra viva,
COMO un superorganismo vivo que se
autorregula, llamado Gaia.

3. Entender gue, como humanos,
somos esa parte de la Tierra que
siente, piensa y ama, cuya misién es
cuidar de la naturaleza.

4. Pasar del paradigma de la
conquista / dominacién todavia
vigente, al paradigma del cuidado /
responsabilidad.

5. Entender gue la sostenibilidad sélo
estard garantizada si respetamos

los derechos de la naturaleza y de la
Madre Tierra.

6. Articular el contrato natural

hecho con la naturaleza, que supone
la reciprocidad inexistente con

el contrato social, que supone la
colaboracion e inclusién de todos, y es
insuficiente.




7. No existe el medio-ambiente sino
el ambiente entero. Lo que existe es

la comunidad de vida con el mismo
codigo genético de base estableciendo
un parentesco entre todos.

8. Abandonar la obsesion del
crecimiento / desarrollo por
la redistribucién de la rigueza
acumulada.

9. Debemos producir para atender
las demandas humanas pero siempre
dentro de los limites de la Tierra y de
cada ecosistema.

10. Poner bajo control la voracidad
productivista y la competencia sin
limites en favor de la cooperacién y de
la solidaridad, pues todos dependemos
unos de otros.

11. Superar el individualismo por la
colaboracién entre todos, pues esta
es la logica suprema del proceso de
evolucién.

Disponible en:

12. El bien comdn humano y natural
tiene primacia sobre el bien comun
particular y corporativo.

13. Pasar de la ética utilitarista y
eficientista a la ética del cuidado y de
la responsabilidad.

14. Pasar del consumismo
individualista a la sobriedad
compartida. Lo que nos sobra, les falta
a los demas.

15. Pasar de la maximizacion del
crecimiento a la optimizacion de
la prosperidad a partir de los mas
necesitados.

16. En vez de modernizar
permanentemente, ecologizar todos
los saberes y procesos productivos,
buscando tutelar los bienes y servicios
naturales y dar descanso a la
naturalezay a la Tierra.

http://www.servicioskoinonia.org/boff/articulo.php?num=635

17. Oponer a la era del antropoceno,
gue hace del ser humano una fuerza
geofisica destructiva, la era ecozoica
que ecologiza e incluye a todos los
seres en el gran sistema terrenal y
coésmico.

18. valorizar el capital humano /
espiritual inagotable por encima del
capital material agotable, porque el
primero proporciona los criterios
para las intervenciones responsables
en la naturaleza y alimenta
permanentemente los valores
humano-espirituales de la solidaridad,
del cuidado, del amor y de la
compasion, bases para una sociedad
con justicia, equidad y respeto a la
naturaleza.

19. contra la decepcion y la depresién
provocadas por las promesas no
cumplidas de bienestar general
hechas por la cultura del capital,
alimentar el principio-esperanza,
fuente de fantasia creadora, de nuevas
ideas y de utopias viables.

20. Creer y testimoniar que, al final
de todo, el bien triunfara sobre la
maldad, la verdad sobre la mentira 'y
el amor sobre la indiferencia. Un poco
de luz podra vencer una inmensidad
de tinieblas.
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