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-EN ESTE NUMERO ...
1 ¢ Utilizaciéon de medicamentos

Bifosfonatos: actualizacién sobre su seguridad
La amplia utilizacion de los bifosfonatos ha permitido detectar nuevos efectos adver-
sos asociados a su uso a largo plazo.

2 ¢ Tribuna terapéutica

La informacion al paciente como estrategia de mercado

El vencimiento de algunas patentes de medicamentos lideres en ventas y la dificultad
para comercializar medicamentos innovadores, podrian explicar nuevas estrategias de
mercado de la industria farmacéutica, como la informacion sobre los medicamentos
de prescripcion dirigida al piblico en general

1 Utilizacion de medicamentos

Bifosfonatos: actualizacion
sobre su seguridad

Los bifosfonatos son un grupo de medicamentos ampliamente utilizados,
especialmente en pacientes con osteoporosis postmenopdusica, que por
distintos mecanismos de accion, disminuyen la reabsorcion désea. En
los ultimos afios se han detectado diversos efectos adversos asociados
a su uso a largo plazo.

Entre los efectos adversos mds importantes cabe destacar: osteonecro-
sis de los maxilares; fracturas atipicas; dolor misculo-esquelético; v,
fibrilacion auricular. Adicionalmente, los bifosfonatos también pueden
inducir trastornos inflamatorios oculares: conjuntivitis, episcleritis y
uveitis. Este hecho pone de manifiesto que algunos efectos secunda-
rios solo son identificados tras afios de uso crénico en una amplia
poblacion.
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INTRODUCCION

En los ultimos afios se ha registrado un considerable aumento
en la utilizacién de los bifosfonatos (BI) por via oral, especialmente
desde que se dieron a conocer los riesgos asociados al tratamiento
hormonal sustitutivo, utilizado en la prevencidon de la osteoporosis
menopausica (1). Este hecho, junto a la comercializacién de nue-
vos agentes y formas de administracién (semanal, mensual) y la
ampliacién de sus indicaciones, también podrian haber influido en
la mayor utilizacién de este grupo de farmacos en la osteoporosis.
Esta situacidn conlleva que numerosos pacientes estén sometidos
a tratamientos prolongados, detectandose algunos nuevos efectos
adversos asociados a su uso, como son: osteonecrosis de los maxi-
lares, dolor grave, la fibrilacién auricular, las fracturas atipicas o tras-
tornos inflamatorios oculares; lo cual pone de manifiesto el hecho de
que algunos efectos secundarios sélo son identificados tras afos de
uso crénico en una amplia poblacion (2).

El conocimiento de estos datos ha tenido una amplia reper-
cusion tanto en las publicaciones cientificas, como en los medios
de comunicacién general, incluyendo algunos foros de Internet. En
otros paises, algunos colectivos afectados han demandado indem-
nizaciones de los laboratorios fabricantes de Bl, provocando la impli-
cacion de las agencias reguladoras de medicamentos (2).

BIFOSFONATOS. MECANISMO DE ACCION

Los Bl se utilizan principalmente en el tratamiento de la osteo-
porosis postmenopausica, mayoritariamente por via oral, mientras
que las presentaciones de administracién intravenosa, se suelen uti-
lizar como tratamiento coadyuvante de algunos tipos de cancer (3).

Los Bl son analogos estructurales de los pirofosfatos naturales,
por lo que al igual que éstos se unen fuertemente a la hidroxiapatita
del hueso. Las modificaciones moleculares hacen que los bisfos-
fonatos no puedan ser degradados por los osteoclastos, disminu-
yendo la reabsorcion del hueso (4). Los aminobifosfonatos tienen
nitrégeno en su estructura molecular, presentando una potencia “in
vitro” muy superior. El primero de este tipo —alendrénico- se autorizé



en Espafna para tratar la osteoporosis en
1996, y el ultimo ha sido el ibandrénico en
2004 (3).

Los Bl presentan diferentes mecanis-
mos de accidn. Las moléculas mas simples
se acumulan en el interior de los osteoclas-
tos y originan su apoptosis (muerte celular
programada); los aminobifosfonatos inhi-
ben la via del mavelonato, al que se asocia
un probable efecto antiangiogénico (5). Lo
anterior condiciona diferencias de potencia
“in vitro” que esta relacionada con la pre-
sencia o0 no de nitrégeno en su molécula
(3,4) (ver tabla 1).

Con relacién a su perfil de seguri-
dad, los efectos adversos mas frecuentes
de los Bl de administracion oral son gas-
trointestinales, como nauseas, dispepsia,
dolor abdominal y erosién esoféagica. Los
de administracién IV pueden producir fie-
bre, sintomas pseudogripales, reacciones
en la zona de administracion y alteraciones
renales (2).

OSTEONECROSIS DE LOS MAXILARES

En 2003 se publicé la primera serie
de casos de osteonecrosis de los maxila-
res (ONM) relacionados con la utilizacién
de BI, posteriormente se publicaron otros
estudios similares. En estas publicaciones,
el 95% de los casos se manifestaron en
pacientes con neoplasias que recibian
tratamiento con zoledrénico y pamidronico
por via IV a dosis elevadas (6), estiman-
dose una incidencia acumulativa de ONM
en pacientes oncolégicos de 0,8-1,2% (7).

Aunque también se han descrito
algunos casos en pacientes osteoporosis
y enfermedad de Paget tratados con Bl
orales, la frecuencia de aparicién pare-
ce menor; asi, la American Society for
Bone and Mineral Research (ASBMR) ha
estimado el riesgo de ONM en pacientes
con osteoporosis tratados con Bl de entre
1/10.000 y 1/100.000 pacientes/tratamiento
y afo. Estudios posteriores pusieron de
manifiesto que la frecuencia de ONM
aumenta ligeramente en pacientes con
antecedentes de extraccion dental (6).

En cuanto a la razén de la localiza-
cion especifica en los huesos maxilares,
se ha propuesto que las inflamaciones
periodontales, abscesos dentales, y los
tratamientos dentales aumentarian la tasa
de recambio éseo en los maxilares, provo-
cando un mayor depdsito de Bl a este nivel,
lo que alteraria la respuesta del hueso
frente a las agresiones. También podria
influir el hecho de que las arterias de la
mandibula sean terminales (3).

La ONM suele presentarse en pacien-
tes tratados con Bl orales durante mas de
3 afos, con un tiempo medio de consumo
de 5,6 ahos (rango: 3,3-10,2 afos); mien-
tras que en la ONM asociada a los Bl de
administracion 1V, el tiempo de exposicion
es inferior a un ano: 9,3 meses para el
acido zoledrénico y 14,1 meses para el
pamidronico (8). La ONM por Bl es una
osteomielitis crénica de evolucién lenta y
térpida que, a diferencia de la ONM aso-
ciada a los antineoplasicos, no tiende a la
curacion. Presenta un curso insidioso, y es
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BIFOSFONATOS DISPONIBLES EN ESPANA

Bifosfonato Fecha de Alta Nitrogenado Administracion Potencia

Etidrénico 1982 No Oral 1
Clodrénico 1995 No Oral 10
Tiludrénico 1997 No Oral 50
Alendrdnico 1996 Si Oral 1.000
Risedrénico 2000 Si Oral 1.000
Ibandrénico 2004 Si Oral / IV 1.000
Pamidrénico 1998 Si 1\ 1.000-5.000
Zoledrénico 2003 Si v = 10.000

Tabla 1. Modificada de (3,4).

resistente al desbridamiento y tratamiento
quirdrgico (9).

En nuestro medio, la Sociedad
Espafiola de Cirugia Oral y Maxilofacial
(SECOM), ha establecido unos criterios
clinicos para diagnosticar la ONM por BI,
en funcién de los siguientes criterios: recibir
tratamiento con BI; presencia de Ulceras
en la mucosa, con o sin exposicién del
hueso; aspecto necrético del hueso; apa-
ricién espontanea o, mas frecuentemente,
tras cirugia dento-alveolar (especialmente
exodoncias); y la ausencia de cicatrizacion
tras seis semanas de evolucién. Adicional-
mente, las recomendaciones de la SECOM
proponen lineas de actuacién a seguir en
pacientes oncoldgicos en tratamiento IV con
Bl; asi como, los que reciben tratamiento
con Bl para la osteoporosis (8).

La Sociedad Espafola de Investi-
gacién Osea y del Metabolismo Mineral
(SEIOMM) en un documento de consenso
junto a otras sociedades, ha elaborado
un algoritmo de tratamiento para los
pacientes que precisan una intervencion
dental, en funcién del riesgo de fractura

(ver figura 1). En dicho documento se
incluyen otros factores asociados a un
mayor riesgo de desarrollar ONM, como
son: la existencia de antecedentes de
ONM, recibir tratamiento inmunosupresor
(corticoesteroides) y el tratamiento prolon-
gado con BI (6,10).

No obstante, persisten muchas
incertidumbres, al estar basadas la
mayoria de las recomendaciones en des-
cripciones de casos clinicos y opiniones
de expertos. Actualmente se recomienda
que la instauracion de un Bl para tratar
la osteoporosis se realice de acuerdo con
el riesgo de fracturas en cada paciente
y la necesidad de prevenirlas; vy, si la
necesidad es definitiva, se deberan esta-
blecer y mantener las medidas preventivas
dentales correspondientes (10,11). En
pacientes oncolégicos que van a recibir
tratamiento con Bl se debe advertir al
paciente para que acuda al dentista, y
eliminar los posibles focos infecciosos; a
ser posible, estos tratamientos deberan
finalizar 4 6 5 semanas antes de iniciar
su administracion (3).

ALGORITMO DE TRATAMIENTO CON BIFOSFONATOS PARA LOS PACIENTES
QUE PRECISAN UNA INTERVENCION DENTAL

Paciente que recibe bifosfonatos a
dosis de osteoporosis

< 3 afos ¢ |

¢ Existen factores de riesgo
para la ONM?

Valorar riesgo de fractura*
i existe riesgo elevado?

» > 3 afios

Valorar riesgo de fractura™*
¢ existe riesgo elevado?

| ; 4_|_,

Contactar con
médico prescriptor

Realizar la cirugia dento-alveolar

que se necesite

*

Suspender 3 meses y después reiniciar

* > 70 anos, presencia de fracturas previas y T-score < -2,0
** > 70 afnos, presencia de fracturas previas y T-score < -3,0

Figura 1. Tomada de (6).



FRACTURAS ATIPICAS

Durante los ultimos afios, se han
publicado numerosos casos en los que se
relaciona la utilizacién a largo plazo de Bl
con un aumento del riesgo de fracturas
de baja energia o por estrés (2,12-15).
En general, estas fracturas aparecieron
en mujeres de edad avanzada tratadas
durante afios con alendrénico para la
osteoporosis y que presentan fracturas
del fémur, en la diafisis proximal o en
el area subtrocantérea. Las fracturas
aparecen de forma espontanea o tras
un traumatismo minimo, pueden ser
bilaterales y a menudo estan precedidas
por dolor en la zona afectada. Presentan
un patrén radiolégico tipico de fractura
horizontal del fémur con engrosamiento
de la zona cortical de la diafisis, ocu-
rriendo de forma independiente de los
valores de densidad mineral ésea. En
numerosos casos tiene una lenta reso-
lucién, requiriendo generalmente cirugia.
Algunos datos sugieren que continuar el
tratamiento con alendrénico tras la apa-
ricion de una fractura puede retrasar o
impedir su consolidacién (2,13-16).

Dado que los Bl disminuyen la
resorcion 6sea, en algunos pacientes el
tratamiento prolongado podria originar una
alteracion de la mineralizacién y dar lugar
a un hueso fragil y quebradizo, a pesar
del aumento de la densidad mineral ésea.
Se desconoce si este riesgo lo comparten
los diferentes Bl, ya que la mayoria de los
casos parecen asociados al alendrénico,
que es el agente mas utilizado en la
practica clinica; no obstante, se deberia
considerar esta posibilidad en cualquier
paciente en tratamiento croénico (2).

Existe cierta controversia sobre si
estas fracturas constituyen o no un efecto
adverso asociado a la utilizacién de BI, ya
que podrian ser fracturas osteoporéticas,
al haberse descrito casi exclusivamente
en pacientes con osteoporosis (13). Asi,
en un informe reciente, la FDA en los
EE.UU., considera que no existe una clara
relacion entre el uso de Bl y el aumento
del riesgo de fracturas atipicas (17), de
acuerdo con los resultados de dos estudios
observacionales que no muestran diferen-
cias frente a las fracturas osteopordéticas
tipicas (18). Por su parte, en un informe de
2009, la EMEA considera que la relacion
beneficio/riesgo del alendrénico continua
siendo favorable (16). Adicionalmente,
en un anadlisis conjunto de los resulta-
dos de diversos estudios realizados con
alendroénico o zoledrdnico, no se encontrd
un incremento significativo del riesgo de
fracturas atipicas (19).

Por el contrario, en un estudio de
casos y controles realizado en 2009 se
constaté una proporcién significativa-
mente mayor de fracturas de di&fisis/
subtrocanter que de fracturas de cuello
femoral/intertrocanter entre las pacientes
en tratamiento con Bl a largo plazo, que
ademas se ajustaban al patron radiolégico
caracteristico (20).

En cuanto al mecanismo fisiopatolo-
gico propuesto, al parecer una pequefa

subpoblacién de pacientes en tratamiento
con Bl presentaria una excesiva supresion
del remodelado d6seo, de manera que
la instauraciéon de un tratamiento con Bl
podria ser perjudicial (21). A pesar de que
no se ha establecido una relacién causal,
en el momento actual existe un consenso
en cuanto a la necesidad de interrumpir el
tratamiento en pacientes que desarrollan
estas fracturas (13).

DOLOR OSEO, ARTICULAR O
MUSCULAR

Dentro del perfil de seguridad de los
Bl, resulta conocido que su uso puede
asociarse a la apariciéon de dolor de las
articulaciones, 6seo o muscular, que en
ocasiones puede ser grave e incapacitan-
te; pudiendo aparecer tras dias, semanas
o afhos de tratamiento. En 2005 se publicé
una serie de 116 casos que presentaban
cuadros de dolor asociados a la adminis-
tracion de alendrénico y risedronico. Las
manifestaciones de dolor, a diferencia a
de los sintomas pseudogripales agudos
que aparecen con los Bl administrados por
via IV, no disminuyen con el tratamiento
continuado. Tras suspender el tratamien-
to con BlI, estos efectos adversos suelen
desaparecer de forma gradual, aunque a
veces su resolucion es lenta o incompleta,
observandose —en ocasiones— la reapari-
cion del dolor al instaurar de nuevo el tra-
tamiento con BI (2,21,22).

Una encuesta realizada a 367 pa-
cientes en tratamiento con Bl puso de
manifiesto que, entre los afectados, el
dolor era intenso en casi el 85% de los
pacientes, apareciendo durante las pri-
meras 24 horas; aunque, en un 28% de
los pacientes, aparecié durante los pri-
meros 6 meses y persisti6 mas de un
afo en el 34% de los pacientes (23).

Algunos datos sugieren que estos
sintomas aparecerian con mayor frecuen-
cia en pacientes bajo tratamiento con for-
mas farmacéuticas orales de Bl de admi-
nistracion semanal o mensual (24).

No obstante, hasta la fecha, no se
establecido una relacién causal entre
la aparicion de este efecto adverso y la
utilizacién de BIl. Existiendo ademas el
factor de confusién de que —entre los pa-
cientes geriatricos— los dolores muscu-
loesqueléticos son muy frecuentes, con
lo que resulta dificil detectar este efecto
adverso (21,24).

FIBRILACION AURICULAR

En el ensayo clinico HORIZON,
realizado con zoledrénico 1V, se puso de
manifiesto la existencia de una mayor inci-
dencia de cuadros de fibrilacion auricular
(FA) grave con respecto al grupo placebo.
Adicionalmente, en una posterior revision
del ensayo FIT, realizado con alendrénico
oral, también se observé un incremento
de los cuadros de FA grave; no obstante,
al igual que ocurria en el estudio anterior,
el aumento en la frecuencia de FA, no al-
canzd significacion estadistica frente al
grupo control (2,21,25).

En un meta-analisis reciente, que
incluia estudios en los que se habia de-
tectado este efecto adverso con BI, se
observé un incremento significativo del
riesgo de FA grave en las pacientes tra-
tadas con Bl con respecto a las no tra-
tadas, aunque siguen existiendo consi-
derables incertidumbres en cuanto a la
evidencia global. Los autores indican que
no es posible establecer conclusiones
definitivas sobre la naturaleza exacta del
riesgo de FA, debido principalmente a la
heterogeneidad y escasez de los estu-
dios (26).

Hay que tener en cuenta que tanto
la osteoporosis como la FA son enferme-
dades cuya prevalencia aumentan con la
edad, asi como la de otras enfermedades
que pueden predisponer a sufrir FA (21).
No obstante, se aconseja vigilar la posible
aparicion de alteraciones del ritmo cardia-
co en los pacientes en tratamiento con BI,
realizando un electrocardiograma en caso
necesario (25).

TRASTORNOS INFLAMATORIOS
OCULARES

En el 2004 el National Registry of
Drug-Induced Ocular Side Effects de
EE.UU. present6 una revisiéon de 438 ca-
sos de efectos adversos oculares por BI.
En su mayoria se trataba de manifestacio-
nes de tipo inflamatorio —usualmente: con-
juntivitis, episcleritis y uveitis— a los que se
asociaban sintomas de dolor ocular y foto-
fobia. De acuerdo con el algoritmo de cau-
salidad para las reacciones adversas de la
OMS se considera a estos efectos adver-
sos como “concluyentes” al demostrarse
la existencia de una relacién causa-efecto
(27). La causalidad se establece cuando
el efecto adverso desaparece al interrum-
pir el tratamiento y recurre cuando éste se
instaura de nuevo (28).

Se desconoce el mecanismo por el
que los Bl producen inflamacién ocular en
algunos pacientes (27), aunque se ha pro-
puesto que podria deberse a la interferen-
cia con sistemas enzimaticos que detiene
el crecimiento celular o con el sistema in-
mune, o que los BI con nitrégeno afecten
a los mediadores de la inflamacion (29).
En este sentido, parece existir una rela-
cién causal con los aminobifosfonatos, al
no haberse descrito la aparicidon de casos
con otros Bl (30).

En un estudio de cohortes realizado
en 2008, se estim6 que el riesgo de desa-
rrollar escleritis o uveitis era de 7,9 casos
por cada 10.000 prescripciones dispen-
sadas (RR=1,23) (31). Otro estudio ob-
servacional en el que se evaluaba la fre-
cuencia de trastornos oftalmolégicos con
risedrénico, observd un riesgo aun menor
(29); no obstante, en este estudio po-
dria haberse infraestimado el nimero de
casos graves (29,31). Al tratarse de una
reaccion adversa establecida, aunque de
baja incidencia, se recomienda realizar un
examen oftalmoldgico, de los pacientes en
tratamiento con BI, en los que aparezca
una disminucion persistente de la vision o
dolor ocular (27,31).
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ESTOMATITIS

Se han publicado diversos casos,
algunos en nuestro medio, en los que
se relaciona el tratamiento con Bl con
la aparicion de estomatitis (32). Aunque
es posible que la estomatitis sea conse-
cuencia de un efecto irritante directo de
los comprimidos sobre la mucosa bucal
(en la ficha técnica se recomienda tragar
los comprimidos enteros, sin chuparlos ni
masticarlos) tampoco se pueden excluir
otros mecanismos, dado que también se
ha presentado en pacientes en tratamien-
to con BI por via IV. El Centro Nacional de
Farmacovigilancia de Holanda, ha emitido
un informe en relacion al tema en el que
se considera como reaccion adversa es-
tablecida para el alendrénico, dado que la
mayoria de los casos se presentaron con
este medicamento (33).

CONCLUSIONES

— En los ultimos afos se ha registrado
un considerable aumento en la uti-
lizacion de los bifosofonatos por via
oral, detectandose algunos nuevos
efectos adversos asociados a su
uso, como son: osteonecrosis de los
maxilares, dolor grave, la fibrilacion
auricular, las fracturas atipicas, los
trastornos inflamatorios oculares y
estomatitis.

— La osteonecrosis de los maxilares es
un efecto adverso importante de los
BI. Su incidencia es notablemente mas
alta en pacientes oncoldgicos que en
aquellos tradados con Bl orales para
el tratamiento de la osteoporosis.
Se relaciona, principalmente, con la
potencia del Bl, el tiempo de trata-
miento y las extracciones dentales.

— Aunque existe controversia en cuanto
a las evidencias disponibles, tanto la
EMEA como la FDA estiman que no
existe evidencia en cuanto a que el
uso de Bl induzca fracturas femorales
atipicas.

— Se desconoce la frecuencia, y tam-
poco existe evidencia, en cuanto a
una relacion causa-efecto entre la
utilizacién de Bl y aparicion de dolor
0seo articular o muscular; pero es
aconsejable que los profesionales
sanitarios estén alertas para no
retrasar el diagnostico, ya que en la
mayoria de las ocasiones el dolor se
resuelve al suspender el tratamiento
con BI.
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— Aunque la evidencia disponible es
insuficiente para establecer una
relacién causal definitiva entre la
utilizaciéon de Bl y al aumento del
riesgo de fibrilaciéon auricular, se
aconseja vigilar la posible aparicién
de alteraciones del ritmo cardiaco en
estos pacientes.

— Los Bl pueden inducir diversos tras-
tornos oculares de tipo inflamatorio
(conjuntivitis, escleritis y uveitis).
Aunque se estima que el riesgo es
muy bajo, se recomienda realizar
un examen oftalmolégico de los
pacientes en tratamiento con Bl en
los que aparezca una disminucion
persistente de la vision o dolor ocular.
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2 Tribuna terapéutica

La informacioén al paciente
como estrategia de mercado

RESUMEN

En la Union Europea (UE) existe un debate abierto sobre la provision de informacion de medicamentos de
prescripcion a los ciudadanos europeos, en el que se plantean cuestiones como: qué informar, como infor-
mar y quién debe ser el responsable de realizarlo. La industria farmacéutica persigue poder proporcionar

informacion sobre los medicamentos de prescripcion directamente a los pacientes. De manera que uno de
los aspectos que mds controversia y escepticismo genera, radica en la dificultad para diferenciar de forma

Pasados los bene-
ficios de los afos 90, el
vencimiento de las patentes
de diversos medicamentos lideres y la
dificultad para comercializar medicamentos
innovadores, podrian haber motivado el
desarrollo de nuevas estrategias de mer-
cado por parte de la industria farmacéutica,
entre las que se encuentra la informacion
sobre los medicamentos de prescripcion
dirigida al publico general (IDP) (1).

La industria farmacéutica dedica una
gran cantidad de recursos a la promocién
de sus productos que puede llegar hasta
casi un 40% del total de sus ventas (2).
Hasta la fecha, gran parte de estos fondos
se utilizan en actividades dirigidas a los
profesionales sanitarios, teniendo un gran
impacto sobre la prescripcion (3). La IDP
ofrece una gran oportunidad de negocio
para el sector, al poder desarrollar estra-
tegias dirigidas a los pacientes de forma
mas féacil y efectiva, por disponer éstos de
menor formacién, tener con frecuencia ex-
pectativas poco realistas sobre la salud e
identificar a los medicamentos mas nuevos
6 mas caros como mejores (1). En los pai-
ses donde estéa autorizada legalmente (EE.
UU. y Nueva Zelanda) han aumentando las
ventas de los medicamentos mas nuevos
y de mayor precio; asi, no sorprende que
en los EE.UU. el gasto de los laboratorios
farmacéuticos en IDP aumentara el 330%
durante la dltima década (4).

Adicionalmente, la industria farma-
céutica ha desarrollado otras estrategias
dirigidas al gran publico, entre las que
destacan: las campafnas de sensibiliza-
cion sobre algunas enfermedades (5); los
programas de ayuda al cumplimiento; o la
invencion de nuevas enfermedades, etc.
(1) que tienen como objetivo modificar
las expectativas de la poblacién sobre la
enfermedad y la salud, intentando —en
definitiva— medicalizar a la sociedad (6).

RIESGOS DE LA PUBLICIDAD
DIRECTA AL CONSUMIDOR

Hasta la fecha no se dispone de
ninguna evidencia sobre los posibles
beneficios para la salud de los pacien-

clara entre la informacion y la publicidad.

tes derivados de la IDP, mientras que
si parece suficientemente documentada
su influencia negativa sobre la relacion
médico-paciente y sobre el incremento
de los costes sanitarios, tanto para los
pacientes, como para los sistemas de
salud (5). En este sentido, se dispone de
informes sobre la experiencia registrada
en EE.UU. y Nueva Zelanda, paises donde
estas actividades estan autorizadas, que
vienen a coincidir en algunos aspectos
negativos derivados de la informacién
directa al paciente (ver tabla 1) (7).

ANTECEDENTESY SITUACION
ACTUAL

De acuerdo a la Directiva 2001/83/
CEE, en los estados de la UE esta prohibi-
da la publicidad de medicamentos de pres-
cripcion al publico general (8). La Directiva
2004/27/CE, en la que se establece un
Cédigo Comunitario sobre medicamentos
para uso humano, proponia un plazo de
tres afos para la realizaciéon de un informe
sobre las practicas actuales en materia
de informacidén al paciente, asi como sus
posibles riesgos y beneficios (9). En 2007
se hizo publico el borrador de dicho informe
en el que la industria se considera afectada

por la falta de armonizacion sobre politicas
de informacion de medicamentos en la UE.
El documento presenta a los pacientes
y, en menor medida, a los profesionales,
como los principales perjudicados; y se-
nala la incapacidad de las autoridades
sanitarias para actuar como fuente de
informacién adecuada, sobre los medi-
camentos de prescripcion. Considerando
la legitimidad de la industria para actuar
como fuente de informacién para los pa-
cientes que la soliciten de forma activa,
y que el debate deberia centrarse en la
disponibilidad y la calidad de la informacién
que se suministra (10).

Posteriormente, la Comisién recogié
las peticiones de la industria en el que
después se conoceria como “paquete
farmacéutico” que incluia la propuesta
de facilitar a los pacientes el acceso
a informacién sobre medicamentos de
prescripcion (11); garantizando que todos
los ciudadanos de la UE tuvieran acceso
a una informacién de calidad, objetiva,
fiable y no promocional (12), considerando
inapropiado restringir la capacidad de la
industria informar sobre sus medicamen-
tos a los pacientes (11).

La intervencién de diversas organi-
zaciones europeas relacionadas con el

EFECTOS NEGATIVOS DE LA INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS DIRECTA
AL PACIENTE

Sobre los pacientes

— Aumentar las inquietudes de los pacientes sobre su estado de salud y crear expectativas

exageradas sobre la misma.

— Inducir la solicitud de medicamentos que no son los mas adecuados para el problema de

salud del paciente.

— Los mensajes de la industria farmacéutica se centran en ciertos farmacos, mas nuevos y de
mayor coste, exagerando su eficacia y minimizando sus riesgos.

— Ausencia de informacién comparativa sobre las opciones de tratamiento disponibles.

— Contribuir a la utilizaciéon de medicamentos en problemas de salud que no requieren tratamiento

farmacolégico.

Sobre los profesionales

— Aumentar de la presién los médicos para la prescripciéon de los medicamentos publicitados.
— Efectos negativos sobre la relacion médico-paciente.

Sobre el sistema sanitario

— Aumentar las prescripciones de medicamentos de mayor coste y que presentan una relacion

beneficio/riesgo peor establecida.

— Aumentar las prescripciones para patologias leves o indicaciones en las que el tratamiento

farmacolégico no es necesario.

Tabla 1. Tomado de 1,3,5,6.
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medicamento y la salud (13,14), motivaron
su aprobacién con modificaciones. Inclu-
yéndose el requisito de que la informacién
seria revisada por la autoridad sanitaria
competente y la no utilizacion de medios
de comunicacion general para su difu-
sion. Dos meses después se presento el
texto de la propuesta de Directiva en la
Comisién de Salud Publica, sin que se
alcanzara ningun consenso (12).

Las ambigliedades del texto y el pa-
pel asignado a la industria han originado
la reaccién de diferentes organizaciones
nacionales e internacionales al considerar
que la propuesta aprobada supondria au-
torizar la publicidad de los medicamentos,
disfrazada de informacion (3), lo que no
tiene sentido en términos de necesidades
reales de los pacientes (15). Considerando
que existen necesidades mas importantes,
como —por ejemplo— mejorar la informa-
cién que aparece en los prospectos de los
medicamentos. En cuanto a la posibilidad
de que la informacién procedente de la
industria se ajuste a “cddigos de buena
conducta” o que sea controlada eficaz y
tempranamente por organismos sanitarios
independientes, es cuanto menos, ilusa
y costosa, a tenor de la experiencia en
EE.UU. (1).

Por su parte la Sociedad Espafola
de Farmacéuticos Comunitarios (SEFAC)
considera que la informacion directa sobre
medicamentos de prescripcidn al paciente
no va a suponer ningun beneficio real
con respecto a los actuales métodos de
informacion, al aumentar la presion sobre
los profesionales sanitarios y la confusion
del consumidor (16).

En uno de los ultimos informes elabo-
rados por distintas asociaciones europeas
relacionadas con la salud publica, se rea-
lizan diferentes propuestas para mejorar el
acceso a informacién sobre medicamentos
por partes de los pacientes (15):

— Hacer el prospecto mas util y ac-
cesible a los pacientes (mejorar
la legibilidad y la estructura de la
informacion, asi como la informacion
sobre efectos adversos).

— Optimizar la comunicacién entre
pacientes y profesionales sanitarios.

— Que las agencias nacionales de
medicamentos actuen como pro-
veedores de informacién, de forma
proactiva y transparente, permitiendo
el acceso publico a los datos de
eficacia y seguridad de los medica-
mentos.

— Potenciar el desarrollo las fuentes
de informacién objetiva dirigidas
al paciente sobre las opciones de
tratamiento disponibles.

Las elecciones al Parlamento Euro-
peo, la recomposicién de Comisién de Sa-
lud Publica y la indiferencia de la presiden-
cia europea sobre este asunto a lo largo
de 2009, han motivado que la ratificacion
de esta propuesta se vaya retrasando. La
propia Comision Europea ha aceptado
que el texto debe mejorarse, aunque este
asunto no parece cercano (12).

CONCLUSIONES

— La actual regulacién europea sobre
medicamentos prohibe la informacion
directa al consumidor sobre los medi-
camentos con receta médica, con el
objetivo de garantizar el uso racional
de los medicamentos.

— En la UE existe un debate abierto,
desde 2001, sobre la conveniencia
de modificar esta prohibicién, en el
que la industria reclama su legitimi-
dad para desarrollar actividades de
este tipo.

— No se dispone de ninguna evidencia
sobre los posibles beneficios para
la salud de los pacientes derivados
de la IDP, mientras que si parece
suficientemente documentada su
influencia negativa sobre la relacién
médico-paciente y sobre el incremen-
to de los costes sanitarios.
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