PRESENTACION

a Fundacién Vila Casas dedica su segundo debate

de este afio a tratar el tema de los medicamentos

no autorizados, concretamente el mas reciente

caso sucedido en nuestro pafs: la comercializacién
del producto denominado Bio-Bac por parte de la empresa
Chacén Farmacéutica. Tras este polémico tema, se esconde la
magia de la palabra medicamento. La Real Academia de la
Lengua Espafiola nos indica que medicamento es cualquier
«sustancia que, administrada interior o exteriormente a un
organismo animal, sirve para prevenir, curar o aliviar la enfer-
medad y corregir o reparar las secuelas de ésta». La pregunta
de la que partimos en nuestra reflexién es si Bio-Bac sirvié
para «prevenir, curar o aliviar la enfermedad>.

El Informe Quiral 2002 recogié la polémica de este caso,
tanto por consignar todas las noticias, articulos de opinién,
editoriales y cartas al director que llegaron a publicarse sobre
el tema, como por la voz del entonces director de la Agencia
Espafiola del Medicamento, que publicé un articulo de fondo
sobre esta cuestién. [Véase «El esperpento del Bio-Bac», E
Garcia Alonso, Informe Quiral 2002.]

En nuestro pafs se han producido ejemplos de medica-
mentos no autorizados, como los conocidos del Dr. Amat y
su Amatrisan, y del Dr. Bogas, que comercializaba c4psulas
adelgazantes como planta medicinal, cuando contenfan diu-
réticos y otras sustancias no naturales. En el caso Bio-Bac se
afiadié un nuevo factor: su composicién no era analizable,
puesto que variaba de un lote a otro.

Sumario 2

Presentacion 2
ANTONI ViLA CASAS

Bio-Bac: la ilusion peligrosa de 3
los productos «milagro»

Ponentes

Fernando Garcia Alonso
Victoria Camps

Josep M Borras

Xavier Carné

o~ O

CUADERNOS QUIRAL .

Las autoridades sanitarias estan obligadas, constitucional-
mente, a velar por la salud de sus ciudadanos mediante el
control del mercado. En el afno 2002, un colectivo de enfer-
mos de cancer protagonizé algunas informaciones por habér-
seles vetado el consumo de un producto que, segtn ellos, cu-
raba su enfermedad.

Hemos convocado este encuentro, no tanto para valorar
si han sido o no acertadas las soluciones que la Administra-
cién adopt6 en el caso Bio-Bac, sino para analizar qué in-
fluencia tiene la globalizacién del mercado y los métodos in-
formativos y de comunicacién de internet, en el aumento de
los delitos relacionados con la comercializacién de productos
de salud. Hoy dfa es demasiado facil acceder a ellos: a pesar
de no denominarse medicamentos, se presentan como sus-
tancias con propiedades curativas, que no estin sujetas a
control sanitario alguno, y que el consumidor puede adquirir
por contrarreembolso.

Nuestros invitados en el debate sobre los medicamentos
no autorizados son Fernando Garcia Alonso, Victoria Camps,
Josep Ma. Borras, Javier Carné, Marfa José Alonso y Miquel

Vilardell.
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BIO-BAC: LA ILUSION PELIGROSA
DE LOS PRODUCTOS «MILAGRO»

127 de junio de 2003, el diario ABC publicaba una
breve nota en la seccién de sociedad titulada «El
fabricante de Bio-Bac falsific los resultados de los
ensayos», recogida también por El Periddico y otros
medios. Era el final de una larga batalla entre los gobiernos
espafioles de las Gltimas décadas y los seguidores del farma-
céutico Fernando Chacén y su «vacuna de pribios», ideada a
finales de los afios sesenta.
La historia de este producto, tamizada de falsas ilusiones
y de supuestas intrigas cientificas y politicas, ha resultado una
larga pugna entre sus promotores y las autoridades, mientras
se jugaba con la esperanza y la fe de muchos pacientes afecta-
dos por diferentes enfermedades. Su misteriosa composicion,
mezclada con la fe de muchos pacientes, ha permitido que
la «vacuna de pribios» se convirtiera en una de las pociones
mdgicas més defendidas y controvertidas de la actualidad.

La historia

El farmacéutico Chacén Mejfas comenzé a prescribir su
producto a finales de los afios sesenta, hasta que, en 1975, es
sancionado por el Gobierno de la época con una multa de 10
000 pesetas por vender un producto no autorizado, algo que
se le habia notificado a Chacén en 1970. En 1978, nueva-
mente el Gobierno rechaza el abono de la Seguridad Social
de sus recetas magistrales, por razones similares. En 1986,
la Direccién General de Farmacia resuelve otra vez que el
preparado de Chacén «no tiene la calificacién de medica-
mento». Para lograr esta calificacidon, «el preparado debera
aportar, para su evaluacién y autorizacion si procede, datos
constatados cientificamente validos que avalen su seguridad,
eficacia clinica, calidad y pureza». Tanto la Audiencia Nacio-
nal como el Tribunal Supremo desestimaron los recursos pre-
sentados por sus abogados, con lo que Chacén Mejia se retira
de la pugna. Este revés produce que la bisqueda de pruebas
que avalasen cientificamente el mentado producto pase a
manos de su hijo Rafael. Este solicit6 a la Direccién General
de Farmacia la realizacién de un ensayo clinico con el FR-91
(el nuevo nombre de la vacuna de «pribios» de su padre).
Después de ser nuevamente rechazado, Chacén hijo contacta
entre finales de los ochenta y el afio 1997 a laboratorios espa-
fioles, belgas, alemanes e incluso a la Food and Drug
Administration (FDA) estadounidense, para realizar ensayos
clinicos. Los resultados obtenidos en los laboratorios extranje-
ros demostraban, en general, que el supuesto producto no te-
nfa més efecto que el placebo, y varios de ellos denunciaron
a Chacén por falsear datos o por haber utilizado su nombre
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¢ QUE Es EL Bio-Bac?

Cuando el 11 de enero del 2003, la Agencia Espafiola del Medica-
mento confirmaba que el producto Bio-Bac carecia de eficacia tera-
péutica y que no era «ni Gtil, ni segurox, lo hacia debido a la denun-
cia de personas que lo habian consumido. El delito era comercializar
un producto sin la clasificacion de medicamento y del que no se te-
nian pruebas cientificas de su eficacia, en enfermedad alguna.

Treinta y seis afios antes, en una farmacia del centro de la ciudad
de Cordoba, Fernando Chacon ofrecia a sus clientes una vacuna que
curaba, segun él, casi todas las enfermedades conocidas. Los periplos
de su remedio contra el cancer, el sida, la artrosis y otras dolencias
nacian al mismo tiempo que sus «pribios» 0 «enzimas vivientes».

Su caracteristica principal, segin Chacén, «es que son proteinas
capaces de multiplicarse como bacterias o virus cuando retinen las
condiciones adecuadas. Cuando estas proteinas se acoplan a un gen
alterado interfiriendo la actividad del nicleo de una célula, producen
neoplasias benignas o malignas (cancer). Si interfieren en la secuen-
cia metabdlica de una célula, producen enfermedades degenerativas
y cronicas». Segun esta definicion, imaginada por Chacén, los
«pribios», imposibles de detectar, serian los responsables de todas
las enfermedades oncoldgicas, y el farmacéutico no sélo habia logra-
do aislarlos sino también reproducir a esos seres, ofreciéndolos en su
botica cordobesa, ya en 1967.

indebidamente. Uno de ellos, el Instituto Pasteur, les denun-
ci6 por decir, en su sitio en internet, que habfan colaborado
en el desarrollo del FR-91, mientras que en realidad Chacén
habria enviado muestras del producto al centro francés para
determinar su composicién.

Al poco tiempo, Chacén y sus asesores iniciaban una
nueva estrategia de venta. Esta vez el medio era internet, y su
producto se vendié con el nombre de Inmunobiol y Bio-Bac,
promociondndolos como anticancerigenos, aunque los Gni-
cos ensayos de los que existfan protocolos claros eran en
artrosis y sida.

A partir de denuncias de pacientes contra Chacén Far-
macéutica, la Agencia Espafiola del Medicamento comienza
sus investigaciones para determinar el lugar de fabricacién y
los responsables de estos productos. La Guardia Civil, en oc-
tubre del 2002, localiza los lugares de fabricacién clandestina
(en Madrid) y detiene a los implicados, entre los que se en-
contraba Rafael Chacén. A partir de ese momento, el tema
del Bio-Bac empieza a aparecer en la prensa y a formar parte
de los temas sanitarios de conocimiento pablico.

En noviembre de ese afio, y tras quedar en libertad en es-
pera del juicio, Chacén convoca una rueda de prensa y co-
mienza una campafia de comunicacién dedicada a denunciar
presiones de diferentes tipos para «ocultar» su remedio mila-
groso.
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La campafia mediatica, apoyada por medios de comuni-
cacién poco conocidos y en especial por Discovery Salud —
descritos por sf mismos como «para muchos, la mejor revista
de salud del mundo»—, se vuelve confusa y propagandistica.
Las descalificaciones, calumnias y estrategias de propaganda
aparecen en este medio con gran frecuencia hasta marzo de
2004, y en otros similares, aunque en ninguno con la virulen-
cia constante de éste.

Mientras tanto, investigaciones periodisticas de medios
de prestigio reconocido enfrentaron las opiniones y los docu-
mentos de Chacén a especialistas. Sus resultados mostraban
que el Bio-Bac no ha tenfa efecto curativo conocido alguno
en ninguna de las enfermedades que sus productores prescri-
bian; ademds, ninguno de los expertos consultados por me-
dios de alcance nacional sabfa de ensayos con este producto
o de otros similares, o de estudios que lo avalasen.

Durante el afio 2003, la campafia mediitica de Discovey
Salud continué con sus ataques, tanto a los politicos del Par-
tido Popular como a todos los que se opusieran a la legaliza-
cién del Bio-Bac, y varios grupos de consumidores del pro-
ducto pidieron a las autoridades la utilizacién del mismo «por
razones humanitarias».

Uno de los grupos més organizados ha sido la Asociacién
Consumidores de Bio-Bac, una organizacién domiciliada en
Getafe, Madrid, y que sostiene que tanto los representantes
del Gobierno anterior como la Agencia Espafiola del Medica-
mento «han boicoteado la realizacién de ensayos». Ademas,
esta asociacién pide atin que se acepten las investigaciones
presentadas por Chacén o que se realicen de nuevas, y que se
les permita seguir consumiendo el producto ya sea como pro-
ducto alimenticio o dietético.

{Por qué no se ha autorizado el
consumo de Bio-Bac?

A partir del juicio contra Chacén, las campafas
medidticas en contra de la Agencia Espafiola del Medica-
mento y las presiones de grupos a favor de la consumicién
voluntaria de la «vacuna de pribios» aumentaron. Esto pro-
dujo que una parte de la poblacién, al igual que los partidos
politicos, se mostrara a favor de la posibilidad de que este
producto fuese vendido como complemento alimenticio, o
que fuera entregado por razones humanitarias a los enfermos
que quisieran consumirlo.

Uno de los apoyos més publicitados fue el de Esperanza
Aguirre mientras era candidata a la presidencia de la Comu-
nidad de Madrid. «Debido a su caricter inocuo», una de las
pocas caracteristicas en que habfa un consenso para el Bio-
Bac, tanto la actual presidenta de la Comunidad de Madrid
como varias agrupaciones politicas de oposicién y de la Igle-
sia catélica manifestaron posiciones similares. El suministro
de Bio-Bac por razones humanitarias o de compasién serfa
con la clasificacién de complemento alimenticio y buscaria
satisfacer las presiones de enfermos que habfan depositado su
fe y esperanza de curacién en este producto, y que, hasta ese
momento, parecia no reportar més dafios que el placebo.

Para dar este paso, la Agencia Espafiola del Medicamen-
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to realiz6 analisis de muestras del Bio-Bac confiscado, cuyos
resultados fueron publicados el 10 de enero del 2003. Entre
las conclusiones més importantes de las autoridades estaban
que su composicién variaba de una muestra a otra y que «los
anélisis realizados en el Centro Nacional de Microbiologia no
han podido establecer la composicién exacta de Bio-Bac,
puesto que las cepas microbianas empleadas varfan de unos
lotes a otros. Se han identificado hasta cuatro grupos diferen-
tes de microorganismos». Adema4s, en algunas de las muestras
se habrian encontrado contaminaciones por hongos, lo que,
en resumen, mostraba que el producto no era «ni seguro, ni
eficaz».

Aun asf, las organizaciones de consumidores y los partidos
politicos buscaban su legalizacién como producto alimenti-
cio. Incluso, algunos de los ex consumidores se encerraron en
iglesias para pedir la ayuda y el compromiso de candidatos
politicos. Con todo este clima de tensién, la ministra de Sa-
nidad y Consumo, Ana Pastor, declaraba el 6 de mayo del
2003 en Antena 3 que el tema estaba en manos del poder ju-
dicial, por lo que no era posible hacer nada al respecto.

Pero el 27 de junio se publica en la prensa que la compa-
fifa belga SGC, en la que Chacén habia realizado uno de sus
ensayos, habfa remitido una carta al Ministerio de Sanidad y
Consumo espafiol «denunciando que Chacén Farmacéutica
ha falsificado el resultado del estudio» realizado por esta com-
panfa. Una de las dltimas estrategias de Chacén para pedir la
realizacién de estudios en Espafia, los ensayos hechos en el
extranjero, cafa por tierra. Ademds, y con toda la presién
medidtica producida por los pacientes que demandaban su
consumo, todavia hoy no se conoce la composicién exacta de
lo que se denomina Bio-Bac, debido a que ni el propio
Chacén ha podido determinar exactamente en qué consisten
los «pribios». Su composicién, segin diferentes fuentes, varia
de botella a botella, de bote a bote.

Lo que si ha resultado patente es que, en ocasiones, la es-
peranza y la fe pueden ser manipulados de manera
inescrupulosa hasta el punto que una persona, o un grupo,
pueden pasar por vendedores de ilusién o por victimas de
complots oscuros, jugando con la salud de enfermos graves.

Por tltimo, en un amplio reportaje sobre el tema realiza-
do en el afio 2002 por El Mundo en su seccién Salud, se ex-
plica que el concepto de bacterias con un potencial
inmunoestimulante se conoce desde principios del siglo pasa-
do, «pero se han probado en todo tipo de enfermedades y
nunca se ha demostrado que curen algo y menos el céancer»,
segin Enrique Buendia, jefe de Inmunologia clinica del Hos-
pital de Bellvitge, al ser consultado sobre el Bio-Bac.

Es probable, aunque no se indique el ndmero de socios,
que la Asociacién de Consumidores de Bio-Bac se mantenga
activa gracias a aquellas personas que todavia mantiene la fe
en el producto. En su web se afirma que el Bio-Bac «es caro,
pero funciona de manera sorprendente. Nosotros lo sabe-
mos»; ademds, se invita a los visitantes a hacerse socios, par-
ticipando con sus contribuciones a costear los procedimien-
tos penales.

La esperanza muchas veces es ciega y mas si se la alimen-
ta con verdades a medias.
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Ex director de Farmacia y Productos Sanitarios

del Ministerio de Sanidad y Consumo.

La Agencia Espafiola del Medicamento tiene dos funcio-
nes: evaluacién y control. La primera es muy conocida, mien-
tras que la segunda, que no lo es tanto, implica un sistema de
vigilancia del mercado con la finalidad de garantizar que todo
producto disponible sea eficaz, seguro y de calidad. Si se da el
caso de un producto comercializado que causa efectos deleté-
reos contra la salud se pide responsabilidades a la Administra-
cién y, concretamente, a la Agencia. Se trata, por tanto, de
un organismo con muchas obligaciones, lo que implica que
debe realizar una vigilancia activa del mercado para detectar
los medicamentos que son ilegales.

Se consideran como ilegales todos aquellos medicamentos
que est4n en el mercado sin la correspondiente autorizacion;
luego, hay otros medicamentos que no son legales, que son
falsos, y hay que distinguir los falsos de los ilegales. Un medi-
camento ilegal es el que no tiene autorizacién médica; un me-
dicamento falso es aquel que tiene apariencia de legal, copia la
apariencia del legal, pero realmente es falso, una especie de
top manta de los medicamentos. El medicamento falso es muy
frecuente en el mercado mundial, en los paises en desarrollo
abundan mucho los falsos y menos los ilegales, mientras que
en Europa abundan mucho los ilegales y poco los falsos.

Hay que centrarse, pues, en los medicamentos ilegales, los
més frecuentes en Espafia. En nuestro pafs, como principio
basico, si un ciudadano compra algo que parece un medica-
mento y le sienta mal, tiene el derecho de reclamar y la Ad-
ministracién tiene una responsabilidad subsidiaria, lo que nos
obliga a ser bastante activos en el control del mercado, y uti-
lizar, por ejemplo, internet para informarnos y seguir las ofer-
tas de este tipo de producto sanitario. Muy frecuentemente,
no es facil hacer ese seguimiento por internet por el sistema
de globalizacién en el que hoy vivimos, puesto que, por ejem-
plo, alguien que est4 operando en Espafia tiene su web en
otro paifs.

Nos encontramos, pues, con dos dificultades: la abundan-
cia de ilegalidad, que debe ser perseguida, y la determinacién
de los limites que definen el medicamento.
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En el primer caso, cualquier persona que practica una ac-
tividad ilegal desarrolla mecanismos para evitar ser captado:
todos estos fabricantes de medicamentos ilegales l6gicamente
no figuran inscritos en los registros, ni explicitan sus lugares
de trabajo para no ser controlados. La Unidad Central Ope-
rativa de la Guardia Civil, especializada en delitos contra la
salud pdblica, con los debidos permisos judiciales, se encarga
de perseguirlos. Desde la Administracién ptblica, no es facil
luchar contra organizaciones que tienen dinero para finan-
ciar campafias —como, por ejemplo, el clasico sistema de fi-
nanciar una asociacién de enfermos—. Se trata de estrategias
perfectamente establecidas que han funcionado desde que el
mundo es mundo, desde vender crecepelo hasta el Bio-Bac.

Por otro lado, determinar qué es un medicamento no es
labor baladi. Cuando la Agencia Espafiola del Medicamento
reputa un medicamento como ilegal sigue un mecanismo ju-
ridico establecido por la propia Agencia y segtn el cual hay
que fijar, en primer lugar, que se trata de un medicamento, para
después poder afirmar que no dispone de la correspondien-
te autorizacién y, en consecuencia, ser retirado del mercado.
{C6émo se defiende el fabricante? Ante todo, afirmando que
su producto no un medicamento y, por tanto, la Agencia no
tiene jurisdiccion para retirarlo de la venta al pablico. En este
contexto, y teniendo en cuenta que nos encontramos en un
mundo de lo administrativo, el problema nuclear es determi-
nar qué es 0 no es un medicamento. La Ley del Medicamento
de 1990 lo especifica con cierta claridad, pero en el momento
de perseguir el delito el perfmetro no es totalmente claro.

Espero que mi perspectiva como persona insultada y ame-
nazada por realizar su trabajo, con proteccién asignada por
un juez ante la gravedad de la situacion, sirva para ver el pro-
blema desde otro frente. En una sociedad organizada alguien
debe poner las multas, entendidas éstas no como una per-
secucién de las libertades individuales sino como fruto del
consenso, del contrato social aceptado por una sociedad mo-
derna y democratica, en la que el Estado y los organismos
creados para ello deben controlar cualquier fraude.
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la Universidad Auténoma de Barcelona.

Presidenta de la Fundacién Victor Grifols i Lucas y

vicepresidenta del Consell Audiovisual de Catalunya.

Por lo poco que he podido leer sobre el asunto del Bio-
Bac, pienso que el proceso ha sido llevado de un modo impe-
cable, por parte de las autoridades sanitarias. Igualmente, hay
que reconocer que los medios de comunicacién «serios» han
contribuido, y no impedido, a poner las cosas en su sitio e in-
troducir claridad en el tema.

Me referiré sélo a cuatro aspectos, que juzgo relevantes y
dignos de ser tenidos en cuenta en la discusién que va a lle-
varse a cabo.

El primero de ellos es el papel de internet en la difusién de
medicamentos no autorizados. Es de todos conocido que
cada vez se acude mas a internet para obtener informa-
cién sobre cualquier cosa. Internet es libre y muy dificil de
regular. Un entusiasta incondicionado de internet, como
es Manuel Castells, sefiala, sin embargo, el peligro de acu-
dir a p4ginas web relacionadas con productos sanitarios,
sin criterio por parte del usuario para discernir si la infor-
macion es crefble. Los medicamentos no autorizados, la
medicina alternativa, tienen un campo de difusién perfec-
to en ese medio. Conviene agilizar medidas que permitan
acreditar los web con garantias de calidad y de veracidad.
Un segundo aspecto, relacionado con el anterior, es el
papel de las asociaciones que apoyan un producto deter-
minado o una determinada causa. En este caso, la Aso-
ciacién de Consumidores de Bio Bac. Si bien el asocia-
cionismo es un a muestra evidente de salud democriatica
y de participacién ciudadana, ciertas asociaciones sdlo sir-
ven para producir confusién y fomentar la ignorancia.
Puesto que desactivarlas serfa contrario al pluralismo y a
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la libertad de asociacién, conviene combatir también este

problema —como el del acceso a internet— con més educa-
cién.

El tercer aspecto que quiero sefialar se refiere al apoyo
electoralista de m4s de un grupo politico a la venta de Bio
Bac, «debido a su caracter inocuo». Frivolizar con cues-
tiones referentes a la salud de las personas es una irres-
ponsabilidad. Lo mismo hay que decir de la utilizacién del
tema en medios poco rigurosos, como algunas tertulias
radiofénicas. La publicidad engafiosa de pseudomedica-
mentos es bastante frecuente en la radio y deberia estar
més controlada. Por otra parte, serfa bueno que los me-
dios de comunicacién de mayor prestigio no abandonaran
tan rdpidamente los temas y los retomaran periédicamen-
te mientras siga existiendo el peligro de que los ciudada-
nos sean victimas de diversos engafos.

Por dltimo, debo sefialar que el Consell Audiovisual de
Catalunya recibe numerosas quejas respecto a la publici-
dad de los llamados «medicamentos milagrosos», emitida
especialmente en emisoras de radio. Una agencia de este
tipo tiene la obligacién de velar por el cumplimiento de la
legalidad y por el respeto a los derechos de los ciudada-
nos. Pero, a menudo, desempenar esa tarea sobre los me-
dios de comunicacién no es facil y, ademas, sus resultados
no pueden ser inmediatos: la publicidad tiene el objetivo
de persuadir, de seducir para comprar, y son pocos los me-
canismos para averiguar rapidamente si un producto que
se publicita como medicamento lo es o no. La incitacién
al consumo de un anuncio radiofénico, por ejemplo, es de
una inmediatez dificilmente de combatir.
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Doctor en Medicina y especialista en

Medicina Preventiva y Salud Pablica.
Profesor de la Universidad de Barcelona.

Actualmente es director del Instituto Catalan
de Oncologia (ICO).

El cancer es un conjunto de patologias que, con los afios,
ha sido asociado a imdgenes negativas. Ejemplos de ello son
su cardcter de enfermedad innombrable («larga y penosa en-
fermedad»), su inicio poco definido con sintomas faciles de
confundir («invasién»). Esto se produce por el hecho de que,
actualmente, se trata de una enfermedad a la que sobreviven
la mitad de los pacientes y que afecta a la persona enferma, su
familia y entorno social; por otra parte, el tratamiento tam-
bién puede afectar a su imagen corporal.

Todo esto a pesar de los innegables avances diagnésticos
y terapéuticos conseguidos en los Gltimos afios que han in-
fluido en una mejora significativa de la supervivencia, de la
calidad de vida de los pacientes y del impacto del tratamien-
to sobre el/la paciente (mayor proporcién de tratamientos
conservadores, limitacién de los efectos adversos, etc.).

En este marco de progreso terapéutico continuado, se
debe tener en cuenta que se generan expectativas en trata-
mientos que no se cumplen o en aplicaciones de investiga-
cién bésica propuestas cuya aplicacién clinica puede tardar
afnos. Adem4s, como enfermedad oncoldgica produce efectos
adversos en los pacientes, sus familias y en la relacién entre
médico y paciente, sobre todo en las fases avanzadas, cuando
se presenta una recidiva o una metéstasis tras el tratamiento
inicial.

Los «productos milagro» se deben situar en un contexto
de elevadas expectativas acerca de la eficacia de los trata-
mientos en la medicina que, al no cumplirse, pueden produ-
cir en el paciente la necesidad de buscar alternativas terapéu-
ticas més all4 de los cauces de la medicina convencional.

Podriamos distinguir dos situaciones en este 4ambito: la te-
rapia complementaria, aquella que se usa como complemento
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del tratamiento convencional, y la alternativa, que implica el
abandono de la medicina convencional.

Cabe decir que los tratamientos complementarios siempre
han existido, presentados en forma de dietas especiales, infu-
siones, terapias biolégicas, etc. Los tratamientos alternativos,
en general, conllevan una visién de la causa de la enfermedad
que requiere un esquema terapéutico radicalmente distinto y
excluyente. Otro enfoque no convencional, pero también re-
levante, es el de las razones por las que el paciente demanda
un tratamiento no convencional: tratar el cancer, controlar
los sintomas mejor, limitar los efectos adversos del tratamien-
to o proporcionar apoyo emocional. Excepto en el primer
caso (tratar el cancer), la mayoria de propuestas comple-
mentarias se basan en su origen natural y su coherencia con
aproximaciones holisticas. En una encuesta a pacientes in-
gresados en diferentes salas hospitalarias de oncologfa, cerca
del 25 % de los pacientes declaraba usar o haber usado algu-
no de esos productos.

El caso del Bio-Bac se debe incluir entre los tratamientos
no convencionales de eficacia contra el cdncer que no apor-
tan prueba vélida cientifica alguna. Su éxito se basa en utili-
zar la esperanza de un paciente o su familia frente a una si-
tuacion sin salida clinica con intencién curativa. Quiza la
conclusién que se deba extraer es la necesidad de mejorar los
aspectos de la comunicacién entre médico y paciente en es-
tos casos y el grado de apoyo psicosocial.

Por otro lado, es evidente que las expectativas transmiti-
das tanto por los profesionales o investigadores, como por los
medios de comunicacién deben ser coherentes con la reali-
dad asistencial y no con las perspectivas futuras.
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Desde tiempos inmemoriales, la humanidad convive con
tres tradiciones terapéuticas destinadas a combatir la enfer-
medad: la ayuda esponténea, la tradiciéon mégico-religiosa, y
la tradicién racional basada en el empirismo.

A mediados del siglo xx, se impone el ensayo clinico con
asignacion aleatoria, como el método de referencia de la inves-
tigacién cientifica aplicada a la biomedicina. Cada vez més,
dicho método, que podria definirse como basado en el empi-
rismo critico, ha sido aplicado a la evaluacién de los efectos
farmacoldgicos en la especie humana, y es el que actualmen-
te se exige para el registro de los medicamentos, siendo el
pilar fundamental en el que se fundamenta la medicina que
podemos definir como «oficial » u «ortodoxa».

Esta metodologifa la denominamos como sustentada en el
empirismo critico, puesto que utiliza el método cientifico des-
crito para las ciencias «duras» y lo aplica a la biomedicina.
Intenta controlar los sesgos de todo tipo que subyacen en la
metodologia observacional, mediante distintos procedimien-
tos: asignacién aleatoria, comparacién entre grupos homogé-
neos, enmascaramiento del observador y el observado, utili-
zacién de criterios diagndsticos validados, y de variables de
medida de caracter «duro», etc. El método, tal como lo cono-
cemos, presupone que una parte de los efectos positivos de las
intervenciones terapéuticas observables son debidos a fe-
némenos que estdn al margen de la actividad farmacodi-
namica intrinseca del medicamento: efecto placebo, efecto
Hawthorne, regresién a la media, etc.

Sin embargo, tanto en Occidente como, atin mas, en mu-
chas areas del Tercer Mundo, dicha tradicién terapéutica do-
minante coexiste con muchas otras tradiciones terapéuticas
derivadas del empirismo acritico. Las denominadas «medicinas
alternativas o complementarias» (MAC) incluyen un con-
junto heterogéneo de técnicas terapéuticas como la acu-
puntura, la fitoterapia, la homeopatia, la quiropractica y la
reflexoterapia, entre otras, y sdlo tienen en comin el hecho
de que no se sustentan en el canon cientifico occidental. Las
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MAC son terapéuticas que estdn muy arraigadas en las cultu-

ras tradicionales de muchos pafses, y que en los tdltimos tiem-
pos estén resurgiendo con fuerza en practicamente todo el
mundo.

Las supuestas propiedades beneficiosas para la salud que
se atribuyen a la mayorfa de estas terapias no se corresponden
con un diagndstico clinico preciso. No responden a entidades
patoldgicas bien definidas, con mecanismos fisiopatolégicos
especificos, con un conocimiento epidemiolégico y prondsti-
co bien determinado, y con un petfil de eficacia y seguridad
establecido a partir de ensayos clinicos.

En este entorno se inscribe la aparicién de los «medica-
mentos milagrosos», cuyas propiedades no estén evaluadas ni
documentadas mediante el método cientifico, y que periédi-
camente aparecen en nuestro horizonte, a menudo con gran
repercusiéon mediética, generando grandes expectativas de
curacién en amplios grupos de poblacién. Algunos casos re-
cientes han sido la terapia de Di Bella en Italia, o el caso del
Bio-Bac en Espana.

Las razones del éxito de los «medicamentos milagro»,
muy parecidas a las que se argumentan para las terapias «no
ortodoxas» 0 MAC, son mudltiples y complejas. Cabria citar
algunas como: a) la excesiva tecnificaciéon y protocolizacién
de la practica médica, descuidando los aspectos humanisticos
de la misma; b) la crisis de la religién organizada; c) el caréc-
ter holistico de las mismas, frente a la creciente especiali-
zacién de la medicina convencional; d) la decepcién del
paciente al percatarse que la sofisticada tecnologia médica
no lo puede todo; e) la percepcion del elevado potencial ya-
trogénico de la medicina convencional, pueden ser s6lo algu-
nas de estas diversas razones.

En el caso de los «medicamentos milagrosos» podrian
afiadirse dos razones mas: f) el afan de lucro de personas
sin escripulos, y g) la repercusiéon medidtica que a menudo
acompana a estos remedios milagrosos.
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La Ley 25/1990 del Medicamento define como tal a «toda
sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones des-
tinadas a su utilizacién en las personas o en los animales que
se presente dotada de propiedades para prevenir, diagnosticar,
tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias, o para afec-
tar a funciones corporales o al estado mental» y también con-
sidera como tales a «las sustancias medicinales o sus combi-
naciones que puedan ser administradas a personas o animales
con cualquiera de estos fines, aunque se ofrezcan sin explici-
ta referencia e ellos». También explicita que medicamento al-
guno podr4 ser puesto en el mercado como tal sin la previa
autorizacién sanitaria de la Administracién del Estado. En la
misma Ley se describen todos los procesos y requisitos nece-
sarios para la autorizacién como tales de los medicamentos.
Para su evaluacién y autorizacién deberan presentar un dos-
sier que aporte suficientes datos veridicos y cientificamente
constatados y vélidos que avalen su pureza, calidad, seguri-
dad y eficacia clinica.

Sin embargo, en todos los tiempos y atn hoy, nos encon-
tramos a menudo, en libre mercado y frecuentemente a tra-
vés de internet, con productos de las més diferentes composi-
ciones y procedencias, ofrecidos al usuario como panaceas
para curar todos los males, basandose a veces en precarios es-
tudios, otras en usos tradicionales sin confirmar, o en preten-
didas investigaciones o declaraciones de uso de algin pacien-
te. Estos productos carecen de cualquier tipo de evaluacién o
control e incluso en algunos casos han pretendido ser evalua-
dos y registrados como medicamentos habiendo sido rechaza-
dos por carecer, los estudios presentados, de rigor cientifico,
convirtiéndose al ponerse en el mercado con pretendida ac-
cién terapéutica y sin ninguna evaluacién ni control, en «me-
dicamentos ilegales».

La mayorfa de veces estos productos resultan inocuos,
pero no dejan de constituir un peligro para los pacientes que
pueden, en un momento determinado, abandonar un trata-
miento adecuado comprometiendo su salud. Este hecho re-
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sulta extremadamente més grave cuando muchos de estos
medicamentos son ofrecidos para tratar el cdncer, el sida o
enfermedades autoinmunes. Y en el caso de que los pacientes
los tomaran simultdneamente con sus tratamientos habitua-
les constituirfan cuando menos una estafa.

Es cierto que muchos enfermos aquejados de enfermeda-
des graves o crénicas ponen su fe y esperanza en cualquier
tipo de tratamiento que se les pueda ofrecer cuando no creen
encontrar ayuda en su tratamiento establecido. Por ello, en
algunos foros se habla de la posibilidad del uso compasivo de
estos preparados; no obstante, el uso compasivo no se trata
de la utilizacién de placebos si no del uso en pacientes aislados
de productos en fase de investigacién clinica o de especialida-
des farmacéuticas ya registradas con un uso o indicacién distin-
to al aprobado con la responsabilidad del médico prescriptor
cuando lo considera indispensable (art. 23, RD 561/1993,
punto 1) y que deben contar con los suficientes indicios cien-
tificos que avalen sus beneficios y, por tanto, su utilizacién.

Estos productos, verdaderos medicamentos ilegales, sin
garantfas de calidad, seguridad, eficacia, y que carecen de
todo control, constituyen no sélo una estafa para los pacien-
tes sino un riesgo para la salud. Es cierto que la automedi-
cacién responsable es un derecho de todo ciudadano, pero
han de conocerse y tenerse en cuenta sus limitaciones. En
nuestro pafs, los medicamentos (incluso los de automedica-
cién o publicitarios) estdn regulados, evaluados y controla-
dos, y con la tutela de los farmacéuticos que los dispensan en
las oficinas de farmacia.

En un tiempo en que los conceptos se mezclan y banali-
zan peligrosamente, e incluso se dota de propiedades terapéu-
ticas a algunos alimentos, debe establecerse muy bien la dife-
rencia entre lo que constituye un medicamento, un alimento
funcional, un complemento alimenticio y lo que pueden ser
productos o complementos saludables dtiles para ciertas ale-
gaciones fisiolégicas, pero alejados del concepto de medica-
mento y, por tanto, de una indicacién terapéutica.
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La informacién sanitaria estd al alcance de cualquiera a
través de internet. Asf, una persona que no estd formada, en
cambio, puede estar muy informada. Sabemos que los webs
sobre salud son los m4s visitados de toda la red; incluso en
péginas oficiales de salud hay errores médicos importantes,
con lo cual es facil que nuestros usuarios tengan gran infor-
macién pero muy poca formacioén. Se requiere educacion sa-
nitaria, pero aun habiéndola serfa pesimista: hay mucho en-
fermo imaginario, ademas de nuevas enfermedades, como la
fatiga crénica, la fibromialgia, dolores éseos o musculares,
cuya respuesta terapéutica desconocemos y que, sin embargo,
son un campo abonado a la practica de medicinas alternati-
vas.

Una solucién podria ser que los profesionales fuéramos a
una a la medicina cientifica, es decir, si el usuario se encon-
trara con profesionales sanitarios firmes. Por desgracia, éstos
todavia no se han puesto de acuerdo con la expresién eviden-
cia cientifica: incluso hay profesionales que no creen en la evi-
dencia cientifica, y atin estd hoy en debate si la evidencia
cientifica es la mejor de las evidencias.

Hallamos muchos ejemplos, incluso entre profesionales
sanitarios. Sin ir mas lejos, el farmacéutico —que lo incluyo
junto con el profesional médico— dice deberiamos actuar, pero
cuando se entra en una farmacia lo primero que se ve son
complejos vitaminicos que a veces uno mismo aconseja,
cuando sabe perfectamente que lo primero que habria que
hacer es medir el nivel de vitaminas que tiene aquel pacien-
te, antes de aconsejarle. «(Est4 usted cansada? Témese este
complejo, va muy bien.» En ocasiones, estas actitudes mues-
tran que son los propios profesionales sanitarios quienes no
creen en la evidencia cientifica.

Entre los profesionales médicos también se produce una
dualidad; unos actan bajo la evidencia cientifica, con nor-
mas establecidas; otros lo hacen guiados por su experiencia y
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sus creencias. De ahi, surgen profesionales que convierten su
practica en religién, como si de seguir un modelo ideolégico
se tratara. El problema mas grave es que llegan a creérselo,
del mismo modo como el curandero cree que lo que hace va
bien, o como quien vende Bio-Bac se llega a creer que su ad-
ministracién tiene un efecto curativo.

Mientras existan enfermos imaginarios, que son los maxi-
mos consumidores de esos recursos llamados «medicamentos
milagro», estaremos discutiendo sobre el tema. De ah{ mi pe-
simismo. Por otro lado, pensemos que el propio profesional,
en ocasiones, recurre al efecto placebo: el mercado acepta de
forma oficial fAirmacos que son placebos, que estan legaliza-
dos y que no tienen accién terapéutica alguna sobre el enfer-
mo.

En los dltimos afios se esti procediendo a «limpiar» el
vademécum nacional de ese tipo de sustancias, pero adn se
comercializan muchos sin accién alguna, por lo que hay que
reconocer que la medicina oficial también incluye en sus res-
puestas el criterio basado en el efecto placebo.

Se trata de una lucha que afecta al conjunto de profesio-
nales de la salud: farmacéuticos, médicos y todas las profesio-
nes sanitarias. También implica a la industria farmacéutica,
cuya produccién contempla productos legalizados hace afios,
pero que no tienen efectos curativos demostrados cientifica-
mente, y que estan a la espera, todavia hoy, de ser regulados
de nuevo (mientras no se solicite cambio de férmula o nueva
indicacién siguen siendo legales por su «efecto placebo»).
Quiz4 la propia industria podrfa impulsar una mayor investi-
gacién de estos productos, a pesar de que debemos reconocer
que hallar resultados mediante ensayos clinicos, por ejemplo,
en el caso de las plantas, es muy dificil; el método existe, pero
no es facil, requiere una gran inversién. En conclusién, para
la industria también es un problema y, por tanto, permitanme
que sea pesimista.
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DEBATE

n esta ocasion, el debate sobre
el Bio-Bac lo abrié6 Antonio
Vila Casas recordando que las
creencias y las sensaciones de
las personas no siempre van de la mano
de lo estrictamente cientifico, y que por
ello los «medicamentos milagro» seran
siempre un tema de dificil solucién.
Ademis, destacé la importancia de la
comunicacién entre el médico, el pa-
ciente y su familia, en especial en el caso
de enfermedades graves como el sida, el
céncer o diabetes, donde puede ser rela-
tivamente facil que las esperanzas so-
brepasen los limites de la medicina tradi-
cional hacia lo magico o lo milagroso.

José Marfa Fernandez-Rua inici6 las
preguntas recordando que varios parti-
dos politicos, durante las dltimas elec-
ciones, hablaron de la posible legaliza-
cién del Bio-Bac. Por ello pregunté a
Fernando Garcia Alonso si era cierto
que existirfa un informe del Ministerio
de Sanidad y Consumo «en el que
se consideraba a esta sustancia como
inocua». Garcia Alonso respondié di-
ciendo que el término inocuo es perfec-
tamente entendible por todo el mundo,
pero que no es un término farmacolé-
gico, y recordé que esta palabra est4 re-
lacionada con el Bio-Bac, en parte, por
su responsabilidad.

Garcfa Alonso continué que, debi-
do a la gran alarma social que produjo
el decomiso, hace dos afios, de este pro-
ducto, la Agencia Espafiola del Medi-
camento (AEM) us6 la palabra inocuo
para tranquilizar a quienes se pudie-
ran sentir afectados. «Este término
se volvié contra nosotros», dijo Garcia
Alonso, «porque nos decfan que ‘si es
inocuo, {por qué no dejan utilizarlo?’».
Aclaré que esta palabra sélo se utilizé
verbalmente, y que en los informes por
escrito «dijimos que no existian pruebas
de eficacia y de seguridad» para usar
Bio-Bac. La utilizacién del término ino-
cuo «fue lo que salvé a la ‘compafifa’»
que fabricaba el pseudofarmaco, dijo a
Fernidndez-Raa.

CUADERNOS QUIRAL

En alusién a las opiniones a favor
del Bio-Bac pronunciadas por politicos
de diferentes tendencias, dijo que para
él las presiones politicas en tiempos
de elecciones no son més que promesas
electorales. Garcfa Alonso le rest6 im-
portancia a estos hechos diciendo que
quienes toman este tipo de decisiones
son quienes trabajan en la Administra-
cién, los que han de circunscribirse a la
legalidad vigente. «Y la legalidad vigen-
te impide aprobarlo porque, entre otras
razones, el Bio-Bac nunca se ha presen-
tado a registro en Espafia».

<Y la legalidad vigente
impide aprobarlo porque,
entre otras razones,
el Bio-Bac nunca se
ha presentado a registro
en Espana.»

FERNANDO GARCIA ALONSO

Mirando en perspectiva el desarro-
llo de acontecimientos que acompafa-
ron al caso del Bio-Bac, Garcfa Alonso
se mostrd satisfecho por el funciona-
miento de las instituciones publicas es-
pafiolas. Su experiencia le ha permitido
observar un alto cumplimiento de las
normativas legales de las instituciones
correspondientes, enfatizando que, du-
rante su direccién de la Agencia Espa-
fiola del Medicamento «ningn ministro
ni ministra me ha dado la instruccién
de que se apruebe o se deniegue un me-
dicamento».

Gonzalo Casino coment6 la impor-
tancia que ha tenido el lenguaje en la
comprensién de los procesos con que la
crisis del Bio-Bac se ha desarrollado. El
periodista destacé que uno de los ele-
mentos esenciales del debate, méas alla
de las posturas a favor o en contra, es el
enfrentamiento entre dos tipos de pen-

samiento: el racional, o empirico, fren-
te al magico o milagroso.

Considerando este enfrentamiento,
y la confianza que Garcia Alonso tiene
en instituciones como la Agencia Es-
pafiola del Medicamento, le pregunté
«c6émo explicarfa que un segmento no-
table de la poblacién tenga més con-
fianza en estos ‘productos milagro’ que
en la Administracién». Garcia Alonso
dijo que es un problema que atafie a dos
frentes: por una parte, al desprestigio
publico de ciertas instituciones pablicas
espafolas, a las que se les acusa de estar
politizadas y, por otra, al alto crecimien-
to de ideas pseudocientificas, que pue-
den llegar a relativizar el conocimiento
empfrico.

Vila Casas, en todo caso, defendié
la profesionalidad de la Agencia Es-
pafola del Medicamento, cuya imagen
hoy dia es mucho mejor que la de los
antiguos Centros Nacionales de Farma-
cobiologfa. Xavier Carné, de acuerdo
con la opinién del presidente de la Fun-
dacién Vila Casas, dijo igualmente que
«Espafia serd democraticamente mu-
cho mejor el dia que un partido politico
mantenga o nombre a un alto cargo de
un color diferente por razones técnicas
(...). Ese dia, agregd, tendremos un gran
pais»‘

Victoria Camps volvié sobre el tema
central preguntando a Marfa José Alon-
so qué es exactamente el Bio-Bac, y si
serfa posible que éste se vendiese como
un producto alimenticio o de otro tipo.

La farmacéutica Alonso respondié
que el Bio-Bac «no se ajusta a la defini-
cién de complemento alimenticio» en
legislacién alguna, ni espafiola ni euro-
pea. Estas definen como productos ali-
menticios aquellos «cuyo fin sea com-
plementar la dieta normal, consistentes
en fuentes concentradas de nutrientes
o de otras sustancias que tengan un
efecto nutricional o fisiolégico». Segtin
Maria José Alonso, el Bio-Bac «no se
adapta para nada a esa definicién» ni
en lo relativo a su etiquetado ni en su
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presentacion, su publicidad o sus su-
puestas propiedades terapéuticas. Ade-
mas, explicé que la legislacién actual
aclara que «no se atribuirdn a los com-
plementos alimenticios la propiedad de
prevenir, tratar o curar una enfermedad
humana ni se referirdn en absoluto a di-
chas propiedades».

Las explicaciones de la farmacéuti-
ca fueron complementadas por las de
Garcfa Alonso, quien recalcé especial-
mente que «el Bio-Bac no puede ser
considerado ni un complemento ali-
menticio ni un medicamento. Deberia
ser un medicamento dada su composi-
cién y sus caracteristicas, pero serfa un
medicamento que, en una escala de 1 a
10, se queda en O,1». Por sus caracterfs-
ticas, el Bio-Bac no aprueba la defini-
cién de farmaco, «porque no cumple
ninguna de las normas cientificas», con-
cluy6 Garcia Alonso.

Carmen Fernandez retomo el tema
de la Agencia Espafiola del Medica-
mento preguntando a Garcfa Alonso
qué proceso sigue la institucién en la
deteccién de productos ilegales, v si te-
nian centinelas o fuentes oficiosas, como
en el periodismo. «Nos movemos fun-
damentalmente por denuncias», dijo
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Garcfa Alonso, «tanto por parte de pa-
cientes engafiados como de ‘chivateos’
de unas compafifas contra otras». Otras
fuentes de informacién de la Agencia
Espafiola del Medicamento son inter-
net y la ayuda de los inspectores farma-

«La acupuntura,
la fitoterapia,
la homeopatia,
la quiropractica, y
la reflexoterapia mueven
tanto o mas dinero que
todos los medicamentos

convencionales en
Estados Unidos.»

XAVIER CARNE

céuticos. Para Garcia Alonso, el proble-
ma no es el acceso, sino la capacidad de
procesamiento de la gran cantidad de
denuncias que reciben.

Isabel Perancho también se dirigié
al ex director de la Agencia, para pre-
guntar si el tema del Bio-Bac se acabari

zanjando con un ensayo clinico. Garcia
Alonso recordé que hace un par de
aflos se comenzd un proceso para la
realizacién de un ensayo clinico con
fondos publicos; para el que se debia
aportar un cierto nimero de pruebas
que hicieran pensar en su potencial uti-
lidad. Estas nunca fueron aportadas,
y «a m{ no me valia el testimonio des-
garrado de uno de ellos, que si no lo
tomaba se morfa y que si no se lo daba
me mataba», recordé Garcia Alonso.
Por otro lado, ademas de necesitar da-
tos empiricos de su posible utilidad te-
rapéutica, hacfa falta que el fAirmaco
fuese reproducible, «y los responsables
nunca entregaron esta informacién».

Frente a este hecho, Fernandez Rida
pregunté a Garcia Alonso por el valor
del Bio-Bac, quien, explicando que exis-
tian inyectables y comprimidos, dijo que
«un tratamiento de seis meses para un
paciente costaba cerca de 3000 pese-
tas».

Terapias alternativas
Marta Ciércoles, en un nuevo fren-

te del debate, reflexiond sobre la utili-
dad y veracidad de aquellas terapias al-
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ternativas, como la acupuntura, que no
cuentan con una base cientifica clara,

pero que poseen una percepcién muy
positiva por gran parte de la sociedad.
Después pregunté a los profesionales
presentes su opinién sobre este tipo de
terapias, y le pregunt6 a Vilardell si el
rechazo frontal y rotundo por parte de
los profesionales a este tipo de trata-
mientos «no lleva a aumentar la fe cie-
ga de muchas personas».

Vilardell respondié que es dificil ge-
neralizar la opinién de un colectivo de-
terminado y que el apoyo a este tipo de
terapias depende de la realizacién de
estudios cientificos que las avalen. Para
Vilardell, en general los profesionales
no se oponen a nuevas técnicas de tra-
tamiento mientras existan demostra-
ciones de su eficacia basadas en estu-
dios serios.

Por su parte, Carné comentd la gran
importancia de estas terapias en Esta-
dos Unidos, donde la acupuntura, la fi-
toterapia, la homeopatia, la quiropréc-
tica y la reflexoterapia «mueven tanto o
mas dinero que todos los medicamentos
convencionales en ese pafs». En el caso
de la homeopatfa, tanto Carné como
Garcfa Alonso la destacaron como un
«caso perdido» dentro de la ciencia: a
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pesar de su falta de evidencia cientifica,
es una practica ampliamente extendida
y reconocida oficialmente. Por ello, des-
tacaron la importancia de que las nue-
vas terapias cuenten con estudios claros
que avalen cientificamente su utilidad.

«Quien es optimista,
por ejemplo en el cancer
de mama, muestra
un tiempo de evolucién
mucho mejor que
la persona que esta en
una etapa depresiva.»

Joser M2 BORRAS

Casino destacé la importancia tan-
to econémica como social del tipo de
pensamiento subyacente a estos temas,
y pidi6 a los presentes que opinaran so-
bre tratamientos como la oracién, por
ejemplo, que cuenta con estudios cien-
tificos publicados. Borras le respondié
que, en efecto, ciertas terapias generan
cambios positivos en el estado de 4ni-
mo de los pacientes, y que «quien es

optimista, por ejemplo en el cancer de
mama, muestra un tiempo de evolucién
mucho mejor que la persona que esté
en una etapa depresiva». En todo caso,
matizé que no esta claro si lo que cam-
bia es la calidad de vida o la supervi-
vencia del paciente. Después de algu-
nos ejemplos sobre el funcionamiento
de diferentes terapias, la mayorfa de los
asistentes estuvieron de acuerdo en que
es necesaria la evidencia cientifica, pero
que un exceso de empirismo también
podia ser considerado como una ideo-
logfa.

Para Miquel Vilardell, el problema
con las terapias alternativas est4 en la
calidad y veracidad de informacién que
se le entregue al piblico, que es libre
de pagar o asistir a cualquiera de ellas,
mientras sea voluntariamente y basados
en una publicidad honesta. La falta de
ética, ademas, se puede producir tanto
en las medicinas alternativas como en
la tradicional, agregd.

En la discusion se planteé la posible
confusién para el ptblico de que en las
farmacias se expendan tanto medica-
mentos como productos no farmacéuti-
cos, «para la calvicie o para adelgazar».
Alonso, por su parte, recalcé la impor-
tancia de mantener una vigilancia acti-
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va frente a los productos que se venden
en farmacias, algo que se realiza de ma-
nera activa desde los colegios profesio-
nales involucrados.

Mediciqa basgda
en la evidencia

Frente a la confrontacién entre las
terapias alternativas y los productos
con evidencia cientifica, Carné realizé
un breve resumen de los cambios de la
medicina espafiola en las dltimas déca-
das. Destac6é que «<hemos pasado de la
medicina del maestro al alumno a la me-
dicina basada en la evidencia», pero
que esta Gltima es, en su opinién, «sélo
una condicién necesaria, pero no su-
ficiente, para hacer una buena medi-
cina». Carné destacé que la evidencia
cientifica en la medicina es un punto de
partida importante, pero que son ne-
cesarios otros factores «como sentido
comtn, experiencia, conocimiento fi-
siopatoldgico, psicologia humana» en-
tre otras caracteristicas.

Borras estuvo de acuerdo con las
opiniones vertidas anteriormente por
Débora Hap, al destacar que es posible
que la cercania de ciertos elementos o
productos genere un traspaso de veraci-
dad. Al igual que en las farmacias, es
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posible que «de alguna manera la credi-
bilidad que se le da a un producto se
transmita a otros» de la misma forma
c6mo los informativos transmiten la ve-
racidad a los distintos tipos de noticias.
Coincidiendo con las opiniones de
Carné, Borras comenté que la medicina
tradicional tiene, a veces, una continui-
dad con las medicinas complementarias
y, desde el punto de vista del paciente,
con posibles pensamientos magicos. Es-
to serfa especialmente cierto en el caso
de pacientes con enfermedades graves,
quienes tienden a probar diferentes te-
rapias basdndose en el posible éxito que
éstas han tenido en otras personas.
Frente a esto, recalcé la importan-
cia del sentido clinico en la aplicacién
de la medicina tradicional, ya que no
existe evidencia cientifica de todo, y
destacé la necesidad de que sea el mé-
dico quien transmita al paciente toda la
informacién posible sobre las terapias, y
si éstas cuentan con evidencia cientifi-
ca. Siempre, agregd, teniendo en cuen-
ta la situacién personal del enfermo.
Asi se dio por finalizado el debate
sobre el Bio-Bac. Por tltimo, Vila Casas
agradeci6 a los participantes su entu-
siasmo en la discusién y destac la im-
portancia de realizar un debate amplio
y responsable como el desarrollado, en

el que la exposicién de diferentes pun-
tos de vista sobre un tema sanitario
como el tratado expresa el objetivo de
todo el Proyecto Quiral.
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CONCLUSIONES
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espués del debate, queda perfectamente definido qué es un medicamento ilegal: aquel pro-
ducto que no dispone de la documentacién necesaria para demostrar su eficacia, calidad y
seguridad, ni de un dossier de registro que pueda ser evaluado. En definitiva, se trata de un
medicamento no autorizado. Desde el punto de vista de la medicina basada en la evidencia,
no hay otro pardmetro para poder evaluar favorablemente un producto més que su dossier de registro.

El caso Bio-Bac es absolutamente representativo de lo que se denomina «productos milagro». Por
un motivo u otro, es comprensible que la sociedad o un determinado colectivo de enfermos pueda, en
ocasiones, llegar a desear este tipo de productos; hoy difa, la atencién sanitaria se ha masificado, lo que
puede acarrear una practica médica que no dedique el tiempo suficiente a dar las explicaciones que un
enfermo necesita, y que explicarfa, en parte, el uso
de tales productos. La familia del enfermo, por
otro lado, tiene la necesidad moral, cuando la me-
dicina convencional no ofrece soluciones, de bus-
car en la medicina alternativa una terapia que
tranquilice y justifique su preocupacién. Es ahi
donde se encuentra el caldo de cultivo ideal para
creer lo increfble: el «medicamento milagro» se
presenta como una alternativa a la medicina con-
vencional, cuando en realidad se basa en vender
resultados mitificados a cambio de esperanza. Asf,
los aspectos reguladores o legales —que no son dis-
cutibles— se enfrentan a la necesidad que tiene el
paciente de ver la esperanza en una promesa sin
fundamento empirico. El problema es que, emo-
cional y psicolégicamente, mantener esa esperan-
za puede llegar a ser una necesidad.

En otro orden de cosas, sf podemos referirnos a
la medicina alternativa y sus cinco campos m4s ex-
tendidos, esto es, la acupuntura, la fitoterapia, la
homeopatia, la quiropraxia y la reflexoterapia. To-
dos ellos pueden aliviar, pero no han pasado la de-
mostracién de medicina basada en la evidencia,
porque no se someten a evaluacién. Se denomi-
nan «medicinas alternativas» al estar basadas en
propiedades y métodos naturales. No prometen
panaceas ni curaciones milagrosas.

No cabe duda que, en otro sentido, un medi-
camento sin eficacia ni seguridad, y del que no co-
nozcamos su composicién, no puede ser autoriza-
do para su consumo, ni por motivos humanitarios.
Y es que, desgraciadamente, el dolor y la enferme-
dad pueden hacer caer en la ilusién y la necesidad
de creer en falsos medicamentos.

El uso generalizado de internet —y lo que lleva implicito de divulgacién por escrito de conocimientos
no necesariamente contrastados— ha convertido en creible informacién no validada. La utilizacién de
la misma es una opcién individual que conlleva un riesgo, pero deberfamos reclamar el derecho a la in-
formacién veraz, algo obvio cuando est4 en juego la salud.

De ahi el papel del Estado que, con diligencia y conocimiento, tiene la obligacién de evaluar la ido-
neidad de un producto, ya sea para no perjudicar la salud, ya sea para no infundir falsas esperanzas de
curacién. Con el dolor, tanto fisico como psicolégico, no se comercia.
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