PRESENTACION

| tema que ocupa el décimo Encuentro Quiral,

«Medicamentos y yatrogenia» me produce una

cierta intranquilidad. Mi experiencia y trayectoria

personal ha estado muy unida a los medicamentos:
los he dispensado en la farmacia, los he fabricado en el labo-
ratorio y los he investigado, y nunca han dejado de producir-
me esa sensacién. Cualquier detalle por insignificante que
parezca es crucial: una modificacién en la dosis, una correc-
cién en la temperatura de secado o haber omitido un dato
significativo pueden cambiar el resultado.

A pesar de esa intranquilidad que me causa hablar de me-
dicamentos —que ni tan siquiera hoy, rodeado de expertos,
dejo de notar—, hay que reconocer que el medicamento es el
instrumento que ha posibilitado un incremento en la calidad
de vida de la humanidad, otorgando bienestar y prolongando
la supervivencia.

Es evidente que, en ese sentido, los conocimientos y bue-
nas practicas de los profesionales de la medicina han influido
en los avances producidos, como también lo han hecho las
Administraciones competentes al regular y autorizar la pues-
ta en el mercado de los nuevos medicamentos mediante pro-
cedimientos legales avalados por ensayos y controles cientifi-
cos cada vez més rigurosos.

Desearfa poner énfasis en el hecho que el medicamento,
especialmente en el dltimo siglo con el espectacular avance
de la ciencia, va acompafiado de informacién mas exhausti-
va, nacida de una potente investigacién, una mejor farmaco-
vigilancia y unos trabajos clinicos que cuestionan, revisan y
actualizan los conocimientos. Todo ello se ha traducido en
observaciones, advertencias y contraindicaciones, en asocia-
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ciones de sustancias cuya interrelacién puede potenciar o
anular los efectos de un determinado firmaco.

Los medicamentos son la solucién a infinidad de enfer-
medades, pero tienen que usarse bien, siguiendo las pautas
terapéuticas establecidas por los prescriptores médicos. Es ha-
bitual que cuando un medicamento es conocido por el enfer-
mo (ya sea por que lo ha tomado él mismo en otras ocasiones,
ya sea por que ha oido que va bien para tal o cual dolencia),
éste le coja confianza y pase a la automedicacién. La con-
secuencia mds probable, a corto plazo, son los efectos no de-
seados, mientras que a largo plazo se estdn creando dafios
irreparables en el sistema inmune del organismo. En algunas
ocasiones, el médico también puede prescribir sin observar
el cuadro clinico con la debida atencién. De ahi nace el
binomio farmaco-yatrogenia, y de su equilibrio o desequili-
brio depende la correcta administracion.

La Fundacién Privada Vila Casas ha convocado el debate
en torno a este tema a partir de los resultados del Informe
Quiral 2000, en el que este tépico tuvo 480 menciones en la
prensa escrita. Hay que decir que el niimero total de noticias
asociadas a yatrogenia y fAirmacos no estaba relacionado sélo
con nuevas entidades terapéuticas, sino que se inclufan tam-
bién titulares referentes a los medicamentos en general, su
gasto, precio, produccién y venta, entre otros aspectos, tal
como se expresa en la introduccién «Yatrogenia, la otra cara
de la medicina», elaborada por el Observatorio de la Comu-
nicacién Cientifica de la Universitat Pompeu Fabra.
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FARMACOS Y YATROGENIA

YATROGENIA, LA OTRA CARA DE LA MEDICINA

egtn los datos procedentes del dltimo Informe

Quiral, 408 de los 9545 textos analizados en el

afio 2000 se centraban principalmente en infor-

macién sobre formacos. Esta cifra situaba al t6-
pico farmacos en el cuarto lugar en cuanto a ntimero de tex-
tos periodisticos publicados, por detras de los de vacas locas,
listas de espera y enfermedades infecciosas. Resulta evidente
ante estos datos que los fArmacos son una excelente fuente
de informacién para la prensa. Sin embargo, se trata de un
tema muy amplio, en el que el foco de la atencién y el tono
de los textos varfa ampliamente.

Asi, encontramos un grupo de textos que ofrecen datos
acerca de cémo los fAarmacos contribuyen a curar o a aliviar
enfermedades, a mejo-
rar la calidad de vida.
En este grupo se inclu-
yen también las noti-
cias y textos de carac-
ter més cientifico: por
ejemplo, aquellos que
explican cudles son las
novedades en el campo
de la investigacién y las
ventajas de los nuevos
productos en compara-
ci6én con los tratamien-
tos anteriores. Algunos
ejemplos de este tipo
de textos han sido los
siguientes: «Ventajas de
los antidepresivos de
nueva generacién», «La aspirina previene la embolia de pul-
mén y la tromboflebitis», «Farmacogenémica, curar a cien-
cia cierta», «Un fadrmaco eficaz contra la psoriasis», «Los
modernos farmacos anticolesterol bajan el riesgo de demen-
cias», «La excelencia de un medicamento adn poco utiliza-
do», «El fArmaco contra la leucemia mieloide crénica, cada
vez més cerca», y as{ podriamos citar un buen nimero de
ejemplos.

Un segundo grupo estarfa constituido por noticias refe-
rentes a asuntos de politica sanitaria o a aspectos fundamen-
talmente de empresa o econémicos: «Glaxo y SmithKline se
fusionan y crean el primer grupo farmacéutico», «El precio
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de referencia de cada firmaco supera al de su genérico», etc.

Por dltimo, un tercer grupo de textos se centran en los
efectos adversos de los fArmacos, tanto por un uso indebido
de ellos, como por la aparicién de efectos secundarios no
previsibles. Entre éstos: «Sanidad retira varios firmacos con-
tra la obesidad», «<La OMS alerta contra la falta de eficacia
de los antibidticos», «Los riesgos de los antipsicéticos», «Po-
lémica sobre un ingrediente comin en los antigripales», «Un
estudio revela deficiencias en el sistema de alerta farma-
colégica».

Todo un abanico de informaciones y noticias que reflejan
una realidad: los fArmacos ayudan a mejorar la salud y la ca-
lidad de vida, pero no hay que olvidarse que pueden llevar
asociados también algu-
nos efectos adversos. Y
lo mismo que se aplica
al caso de los medica-
mentos, se aplicaria
también al resto de tec-
nologias o a la propia
actividad médica.

Este aspecto negati-
vo de la actividad médi-
ca, que debe reconocer-
se y que también tiene
un lugar en los medios
de comunicacién, me-
rece un tratamiento se-
rio y riguroso. Y éste es
precisamente el objeti-
vo del Encuentro Qui-
ral, en el que hemos querido que los principales responsables
de la informacién sobre salud en la prensa espafiola, asi
como diversos representantes destacados del dambito sanita-
rio, con conocimiento profundo sobre el tema, se sienten en
la misma mesa para reflexionar sobre el alcance real de la
yatrogenia y qué medidas se aplican para paliarla.

«Io err is human»
La yatrogenia, o patologia ocasionada por los propios ac-

tos médicos, se ha convertido en la actualidad en una impor-
tante causa de morbilidad, e incluso de mortalidad en los
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pafses desarrollados. No es nada nuevo; sin embargo, el pro-
pio sistema sanitario, comunidad médica incluida, tiende a
restar importancia a esta poco vistosa faceta de la medicina.
No obstante, basta imaginar la inmensa cantidad de actos
médicos que se realizan en un solo dia en un hospital, en
una ciudad o en un pafs, para darse rapidamente cuenta de
las infinitas posibilidades de que en alguno de ellos aparezca
un efecto adverso. Un fallo en el diagnéstico, un error en la
prescripcién de un farmaco (no indicado o indicado a otras
dosis), una deficiencia en el sistema de ventilacién de un
quiréfano, un error de fabricacién de algin utensilio o de al-
gtn preparado, un fallo en los sistemas de mantenimiento...
O, quizés atn més frecuente, una sobreprescripcion, una
decisién precipitada, una tendencia a la automedicacién
abusiva o a la practica de determinadas técnicas sin una base
racional clara... Todas estas son posibles causas de yatroge-
nia.

El Informe «To err is human», realizado hace escasos dos
afios por el Instituto de Medicina de Estados Unidos,
conclufa que en ese pafs mueren anualmente més personas
como consecuencia de errores médicos que por accidentes
de trafico, cidncer de mama o sida. Un dato que dejé perple-
jos a la mayor parte de profesionales de la sanidad y a algu-
nos medios de comunicacién que tuvieron acceso a los resul-
tados del informe.

Ciertamente, hay quien afirma que la yatrogenia es, en
realidad, una de las més terribles enfermedades emergentes y
que es imprescindible que empiece a ser considerada de for-
ma seria, aunque ello signifique hacer publicas informacio-
nes y datos poco vistosos.

De hecho, algunos casos transcienden ya a la prensa. Y
cuando esto sucede el tema suele ser recogido en grandes ti-
tulares, por su presunto caricter de excepcionalidad. Asi, en
el 2001, dos casos han sido profusamente cubiertos: la reti-
rada del Lipobay y de los filtros para hemodiélisis de Baxter.
Ademi4s de estos dos casos de gran impacto, la prensa ha
estado salpicada de otras noticias relativas a los efectos ad-
versos de la practica médica. Recordaremos, por ejemplo,
el caso de la sangre contaminada por HIV, las infecciones
nosocomiales por Aspergillus, la transmisién del virus de la
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hepatitis C a un alarmante ntmero de pacientes atendidos
por el mismo anestesista, la negligencia de un cirujano que
esteriliz a una mujer por error, etc.

Es innegable que la informacién sobre el tema es abun-
dante en los medios de comunicacién. Sin embargo, {puede
el ciudadano formarse una idea aproximada de los riesgos
asociados a la medicina tomando como fuente de su infor-
macién a los medios de comunicacién? Dificilmente. Entre
otras razones, porque la mayor parte de los efectos ya-tro-
génicos no tienen ninguna repercusiéon mediética y son
algo tan «corriente» como que un paciente aumente la dosis
recomendada para una indicacién, con la esperanza de que
le haga mayor efecto (caso cldsico de muchos analgésicos de
uso comtn). O que se prescriban antibiéticos para enferme-
dades viricas. O que a un anciano con dos, tres o cuatro en-
fermedades crénicas se le receten otros tantos tratamientos,
sin tener en cuenta posibles incompatibilidades. O que se
decida practicar una amigdalectomia sin datos objetivos que
avalen la decision.

El miedo a provocar una alarma innecesaria hace que
muchas veces los médicos y los responsables de los sistemas
sanitarios intenten contener algunas informaciones de ca-
rdcter negativo. Pero esta conducta a su vez conduce tam-
bién a una situacion dificil de manejar: ante la falta de in-
formacion regular sobre sucesos adversos, la aparicion de
cualquier caso sera siempre contemplada como algo excep-
cional y, como tal, noticiable. Existe asf una tendencia a
pensar que la medicina es infalible y cuando aparece un caso
que demuestra que esta afirmacién no es cierta se produce
una gran confusién.

{Coémo explicar que a pesar de sus indiscutibles bene-
ficios, la medicina también se asocia a sucesos adversos?
{Conviene informar sobre TODOS los riesgos que entrafia
la practica médica a la sociedad? (Est4 ésta preparada para
digerir la informacién sin caer en un initil y poco deseable
alarmismo? (Quiz4s estemos subestimando a la poblacién y
precisamente lo que conviene es informar e informar, para
que la sociedad comprenda el problema y acttie méas respon-
sablemente en relacién con los medicamentos y al resto de
tecnologias y aplicaciones médicas?
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Durante el afio 2002 es muy probable que se reintroduzca
en el mercado la talidomida. Desde su retirada en todo el
mundo a mediados de los afios sesenta, habfa sido considera-
do como el maximo exponente de los medicamentos peligro-
sos, de aquellos que producen efectos yatrogénicos. Los gra-
ves defectos congénitos que en su dia produjo la talidomida
fueron, ademas, el desencadenante de que se estableciera un
sistema de regulacién de medicamentos. (En qué han cam-
biado las cosas, 40 afios después, para que se considere seria-
mente la reintroduccién de la talidomida?

Ha cambiado el modelo de relacién médico-paciente, ha
cambiado el modelo de sistema sanitario vy, l6gicamente, ha
cambiado también el modelo de regulacién de medicamen-
tos. En este nuevo contexto debemos analizar el problema de
la yatrogenia de los medicamentos. Hemos pasado, casi sin
darnos cuenta, a una situacién en la que la autonomia de los
pacientes es el referente para la organizacién del sistema sa-
nitario. El paciente ha tomado mayores responsabilidades, al
mismo tiempo que el médico ejerce su profesién con luz y ta-
quigrafos, expuesto a un potencial sinfin de reclamaciones.
Los pacientes asociados entre si forman grupos de presién so-
cial que, utilizando instancias judiciales o periodisticas, exi-
gen mejor asistencia sanitaria, Ya no valen referencias al in-
mutable destino o a las limitaciones de nuestro conocimiento
para justificar fallos en el diagnéstico o en el tratamiento, y
mucho menos a los efectos yatrogénicos de los medicamen-
tos. Al mismo tiempo se reclama una rapida autorizacién de
nuevos medicamentos para tratar patologfas para las que no
existe un tratamiento adecuado.

En esta situacién se asume el riesgo teratogénico de la ta-
lidomida basdndose en la necesidad de medicamentos para
enfermedades para las que no existe alternativa terapéutica,
como la lepra y algunas enfermedades autoinmunes. Se exige
a las autoridades reguladoras que aceleren los tramites de eva-
luacién, para permitir lo antes posible el uso de talidomida o
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cualquier otro tratamiento novedoso. El nuevo paradigma de
la regulacién de medicamentos consiste en autorizaciones
tempranas, dentro de la llamada categorfa de «circunstancias
excepcionales», que exige una reevaluacién anual de la auto-
rizacién. Ademas, se adquieren compromisos para la realiza-
ci6n de estudios que confirmen la seguridad de los nuevos me-
dicamentos, cuyos resultados son revisados cada seis meses.

En este nuevo modelo, la yatrogenia de los medicamentos
debe analizarse desde otra perspectiva. El médico, el paciente
y todos los profesionales del dambito de la salud deberian ser
conscientes de que ponemos en sus manos herramientas de
extraordinaria eficacia, pero que utilizadas de forma inade-
cuada pueden llevar a catastrofes yatrogénicas. La seguridad
de los medicamentos no puede exigirse como un valor abso-
luto -ello es de una ingenuidad ridicula-, sino que debe con-
siderarse a la luz de las caracteristicas de cada paciente. La
responsabilidad del médico aumenta dramiticamente en esta
situacién, pues un mismo medicamento que a un paciente
con una patologia determinada puede proporcionarle un
gran beneficio, a otro con la misma enfermedad, puede pro-
ducirle graves efectos yatrogénicos.

iNo tiene sentido echarle la culpa al medicamento, ni
exigir que se retire! Vivimos en una sociedad donde hay que
asumir responsabilidades, cada cual las suyas. Si el paciente
exige ser informado y tener disponibles rdpidamente todos los
medicamentos, debe asumir las correspondientes responsabi-
lidades y riesgos. El médico debe sopesar las caracteristicas del
paciente, concienzudamente, y valorar el potencial beneficio
y los riesgos antes de prescribir el Gltimo medicamento que ha
llegado al mercado. Las autoridades reguladoras deben extre-
mar las cautelas para autorizar el medicamento justo, ni an-
tes ni después, y ejercer una vigilancia activa una vez que el
medicamento esta en el mercado. Los periodistas deben evi-
tar transmitir falsas expectativas terapéuticas, o exageradas
descripciones de efectos adversos de los medicamentos
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Tengo la costumbre de revisar diaria y sisteméticamente dos
periddicos publicados en Barcelona: La Vanguardia y El Pais,
edicion Cataluiia. Recorto y archivo todas las noticias que en
ellos encuentro sobre salud, que estén relacionadas con mi 4rea
de especializacién, la farmacologia clinica. Es posible que algu-
na de estas noticias me haya pasado por alto. A pesar de ello,
me parece interesante compartir algunas impresiones resul-
tantes de la revisién de las publicadas en los afios 2000 y 2001.

De las noticias publicadas en este periodo en los dos perio-
dicos citados y archivadas por mi, he identificado 111 que se re-
ferfan especificamente a problemas de seguridad de medicamen-
tos o de productos sanitarios. Destacan los siguientes aspectos:

* De las 111 noticias aparecidas en 24 meses, 38 se publica-
ron en agosto de 2001. Se referfan mayoritariamente a la
retirada de cerivastatina a causa del riesgo de rabdomié-
lisis, que fue el tema que atrajo un mayor nimero de no-
ticias en el perfodo examinado.
La segunda cuestién fue la relativa a la mortalidad asocia-
da a los filtros para hemodialisis fabricados por Baxter.
Fueron publicadas mayoritariamente en agosto y setiem-
bre de 2001, y no s6lo procedian de Espafia, sino también
de otros pafses.
Al igual que con los casos anteriores, casi todas las noticias
publicadas sobre seguridad de medicamentos eran de al-
cance global. Algunos ejemplos fueron la advertencia de
la FDA sobre la seguridad de RelenzaO en pacientes de
edad avanzada y con otros factores de riesgo; la posibilidad
de fracaso terapéutico en sida con el tratamiento antirre-
trovirico triple; que los antihistaminicos afectan mas la
conduccién de vehiculos que el alcohol; y la retirada de
anorexigenos en la Unién Europea, entre otros muchos.
* Algunas noticias publicadas procedentes de experiencias
especificamente espafiolas fueron, en una residencia de
ancianos de Reus, el uso inapropiado de hipnosedantes
pudo ser la causa del exceso de mortalidad observado en
determinado perfodo anterior al 2000 (y que habfa atraido
mucha atencién de la prensa escrita), o los resultados de
un estudio (no publicado en una revista cientifica con re-
visién por pares) sobre ototoxicidad en un hospital de Bar-
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celona; (...) y «Un hospital notifica 900 casos de afectados
por las medicinas», que en realidad era una pequefia no-
ticia sobre el Congreso anual de la Sociedad Espafiola de
Farmacologia Clinica, del que se informaba sélo sobre el
contenido de un péster en el que se describian las activi-
dades de farmacovigilancia en un hospital de Sevilla.

* Llama la atencién que, excepto en contadas ocasiones,
estas noticias no tuvieron seguimiento en los dias o sema-
nas posteriores.

Un acontecimiento inesperado es m4s susceptible de ser
noticia que uno esperado. No es noticia que alguien cure de
una grave infeccién gracias a la penicilina, pero si lo fue la
primera vez que esto ocurrié. Los efectos indeseados, sobre
todo los de tipo B, que son los mas raros, son «acontecimien-
tos inesperados», y por eso atraen especialmente la atencién
de la prensa. Pero para un lector una noticia es algo que me-
rece andlisis y seguimiento, porque de otro modo se convierte
en una pieza de informacién ininteligible, descontextualiza-
da. Muchas de estas noticias no son contextualizadas ni tie-
nen seguimiento.

El anlisis de lo publicado también da la impresién de que
la mayor parte de lo que se publica sobre seguridad de medi-
camentos en la prensa general procede de agencias interna-
cionales de noticias, sin que parezca que se haya hecho el m4s
minimo esfuerzo por comprobar las fuentes primarias de in-
formacién ni por completar la informacién con opiniones de
expertos locales relativas a la incidencia que tal o cual pro-
blema pueda tener en nuestro pais.

Finalmente, llama la atencién el lamentable papel de su-
puestos profesionales «expertos», que suelen aparecer en la
prensa reproduciendo los mensajes de los fabricantes de me-
dicamentos: los problemas de seguridad no son tales proble-
mas, el médico es el que en Gltimo término le aconsejara
apropiadamente, etc. Estas opiniones sesgadas y distorsiona-
doras de Ia realidad no son contrastadas por las redacciones
de los periddicos, las cuales se contentan con la opinién de
«gente conocida» sin esforzarse por buscar fuentes de infor-
macién primarias.
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Decia Osler hace mas de un siglo que «el deseo de tomar
medicamentos es, quizas, el gran rasgo que distingue al hom-
bre de los restantes animales». Si analizamos el consumo de
farmacos en cualquier pafs desarrollado, parece razonable
darle la razén. Es indudable que la revolucién que la industria
farmacéutica ha producido en los tGltimos 50 afios en la vida
de los seres humanos ha sido espectacular y que en el aumen-
to de la esperanza de vida que estamos gozando, los medica-
mentos son los principales responsables; no obstante y quizi
por los enormes beneficios que producen, a veces se nos olvi-
da que la introduccién en el organismo humano de sustancias
extrafias que actdan en él pueden originar la aparicién de
efectos indeseables. Para mi, las cuatro fuentes productoras
m4s importantes en la aparicién de reacciones adversas a los
medicamentos son: la excesiva publicidad de los medicamen-
tos; la automedicacién; la mitomania farmacolégica y los
errores profesionales.

La industria farmacéutica, como cualquier otra, utiliza
para vender sus productos las més sofisticadas técnicas de mar-
keting y publicidad. Ademas de la publicidad directa, represen-
tada por el visitador médico o los folletos promocionales,
existe otra forma de publicidad m4s indirecta y de resultados
menos medibles a corto plazo: el control, mas o menos expli-
cito, por parte de la industria, de las publicaciones y revistas
médicas. En Espafia se permite que hasta un 16 % del precio
de un medicamento ético, se justifique como gasto de promo-
cién y publicidad del producto. Toma cada vez mas auge en
todo el mundo la publicidad dirigida a pacientes, no s6lo para
los medicamentos de venta libre, sino para «crear opinién»
cuando algdn prometedor y novedoso medicamento destina-
do a alguna enfermedad incurable, se «atasca en el registro»,
por sus efectos indeseables o su escasa eficacia.

Otro factor causal importante en la génesis de las reaccio-
nes adversas es la automedicacién. Segin una encuesta de
CIS, de hace menos de un afio, la mitad de la poblacién ha-
bia tomado algin formaco en las tltimas dos semanas, aun-
que menos del 20 % habfa visitado al médico. Este dato que
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puede ser visto con alegria por el gestor de las listas de espera
de los centros de salud, a mi como catedratico de Farma-
cologia, me preocupa muy seriamente. En Espafia aproxima-
damente uno de cada cinco envases de medicamentos éticos
es adquirido directamente en las farmacias por los usuarios,
sin receta médica.

El Diccionario de la Real Academia Espanola de la Lengua
define el mito como «un relato o noticia que desfigura lo que
realmente es una cosa, y le da apariencia de ser mas valiosa o
atractiva». Creo que la mitomania farmacolégica no puede ser
mas correctamente explicada. No digo que los medicamentos
no sean buenos, sélo quiero puntualizar que como ocurre con
casi todo en la vida, no hay valores absolutos, sino relativos.
Quiero llamar aqui la atencién sobre los potenciales peligros
de los botiquines familiares, presentes en la casi totalidad de
los hogares espafioles, donde se agolpan no s6lo medicamen-
tos de venta libre en farmacia, sino restos de tratamientos
prescritos por un médico para alguna patologia de algin
miembro de la familia, o incluso algin remedio recomendado
por algin vecino o conocido.

No quiero terminar mi intervencién sin mencionar el
cuarto componente causal de la aparicién de reacciones ad-
versas: los errores profesionales (y no digo s6lo errores médicos,
porque pueden provenir también de quien dispensa y admi-
nistra, aunque hasta ahora en los juzgados s6lo suele aparecer
el médico). En su génesis, hay tres factores que considero im-
portantes: la falta de formacién farmacolégica continuada
para el colectivo médico por parte de las instituciones oficia-
les, que han permitido que la industria farmacéutica sea la
responsable del 95 % de la informacién farmacoldgica del
médico; la creciente presion de los pacientes para conseguir
que el médico les recete un determinado medicamento, del
que han sido informados por los medios de comunicacién, y
si a todo ello unimos la enorme presién asistencial de los mé-
dicos en el sistema sanitario espafiol, se puede entender, no
justificar, que los errores en la prescripcién constituyen una
importante fuente de reacciones adversas a medicamentos.
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Cada verano nos reunimos en el Palacio de la Magdalena
un centenar de profesores y alumnos, para participar en la Es-
cuela de Farmacologia Teéfilo Hernando, de la Universidad
Internacional Menéndez y Pelayo. Esta Escuela, dedicada al
estudio del medicamento desde las 6pticas académica, indus-
trial, social y administrativo-sanitaria, tiene amplio eco en
periddicos, radio y television. Durante una semana de agosto
pasado nos dedicamos a analizar un tema frontera: los medi-
camentos biotecnolégicos. Todavia me dura la perplejidad
cuando recuerdo el escaso interés que mostraron los periodis-
tas por el atractivo tema tratado. En el curso habia miembros
de Farmaindustria, de la Administracién sanitaria, de la in-
dustria farmacéutica, del CSIC y de la universidad. Aunque
todos mostramos interés porque en las preguntas de las ruedas
de prensa, o en las entrevistas se incluyeran los temas de bio-
tecnologia, los periodistas insistian machaconamente en la
yatrogenia medicamentosa. Era m4s noticia en ese momento.

En 1992 publiqué un articulo en el semanario Noti-
cias Médicas que titulé «Ensefianzas del caso Halcion». El
Halcion es el nombre comercial del triazolam, un hipnético
benzodiacepinico de accién breve. Sobre la base de que las
benzodiacepinas de accién breve merman la memoria an-
terégrada, se adjudico al triazolam la etiqueta de que afloraba
nuestra agresividad contenida, sobre la base de una mayor
eficacia amnésica. La BBC televisé una entrevista que el pe-
riodista Tom Mangold habia hecho a un ex policia estadouni-
dense, quien declaré que habia disparado a su consorte bajo
los efectos del triazolam. En mi articulo analizaba los estu-
dios, retrospectivos y prospectivos, realizados para conocer
los efectos amnésicos de las benzodiacepinas en general, y del
triazolam en particular, y concluia que el triazolam posefa un
perfil de reacciones adversas similar al de las deméas benzodia-
cepinas hipnéticas.

Desde el momento en que un problema de estas caracte-
risticas salta a los medios de comunicacién social, cunde la
alarma y los pacientes «imaginan» nuevas reacciones adversas
al medicamento. La decisién de restringir el uso del producto
(caso de Estados Unidos), de retirarlo (caso del Reino Unido)
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o de poner advertencias cautelares ocasioné la caida de las
ventas del triazolam desde un 35 % de cuota de mercado de
los hipnéticos a cifras simbélicas. Un afio después, la FDA (la
agencia estadounidense del medicamento) concluy6 que los
efectos secundarios del triazolam no justificaban su retirada.
Lo que empezd con un programa sensacionalista y alarmista,
titulado «La pesadilla del Halcion» (paradéjicamente emitido
por una de las cadenas de televisién mas prestigiosas del mun-
do), termind con una escueta nota escondida en la pagina 32
del diario El Pais del 20 de mayo de 1992: «Las autoridades
sanitarias estadounidenses determinaron ayer que el somnife-
ro Halcion es seguro y eficaz». Pero el dafio para el producto
y la confusién vertida por rios de tinta, eran ya irreparables.

El fArmaco completamente seguro est4 por inventar. Una
reaccién alérgica, una inesperada respuesta idiosincrésica,
una sorprendente interaccién medicamentosa, un efecto
adverso vinculado a otras enfermedades, la yatrogenia por
sobredosificacién, son situaciones inherentes al uso de los
farmacos. Naturalmente que las reacciones adversas contun-
dentes se detectan incluso en etapas precoces del desarrollo
de un nuevo farmaco, bien durante los estudios de toxicidad
celular o animal, en los ensayos clinicos con voluntarios sa-
nos, o durante los estudios iniciales poscomercializacién.
Desde el desastre de la talidomida all4 por los afios sesenta, se
han producido pocos accidentes de envergadura. Ello se debe
a la existencia de redes internacionales de farmacovigilancia
que detectan situaciones de alerta, y a la exigencia adminis-
trativa de realizar estudios toxicolégicos concienzudos antes
de autorizar la comercializacién de un nuevo farmaco.

Aun asi, la yatrogenia medicamentosa esté a la orden del
dfa. Las consultas médicas masificadas, la elevada presién
asistencial hacen que el médico preste més atencién al acto
diagnéstico que al terapéutico. La educaciéon médica conti-
nuada en farmacoterapia es la verdadera asignatura pendien-
te de los ministerios de Sanidad y Consumo, y de Educacién
y Cultura de Espafia. Esa buena educacién médica, en un
campo tan cambiante como el del medicamento, si que redu-
cirfa la yatrogenia por farmacos.

. PONENTES




MIQUEL NILARDELL

Licenciado y doctorado en medicina y cirugfa

por la Universidad de Barcelona.

Jefe de la Unidad de Investigacién de Lupus,
adscrito al Servicio de Medicina Interna del
Hospital de la Vall d'Hebron, en Barcelona.

Actualmente dirige la revista Medicina Clinica.

La yatrogenia por formacos, a la luz de los datos del dlti-
mo Informe Quiral, representa una excelente fuente de infor-
macién para la prensa. Son varias las causas de este interés.

La yatrogenia, es decir, las alteraciones ocasionadas por
los propios actos médicos, se ha convertido en la actualidad
en una importante causa de morbilidad y mortalidad en los
paises desarrollados. A ello ha contribuido la propia evolu-
cién tecnolégica y el mejor conocimiento de la etiopatogenia
de las distintas enfermedades que comporta el aumento de
moléculas utilizadas en la practica médica, alguna de las cua-
les con una valoracién riesgo-beneficio, que aun siendo posi-
tiva, se acompana de riesgos no despreciables.

En segundo lugar, la comorbilidad que presentan las per-
sonas mayores, segmento de poblacién en expansién, obliga a
la polifarmacia, lo que aumenta el riesgo de interacciones
farmacoldgicas no evaluadas previamente. También adquiere
importancia la adherencia al tratamiento por parte del pa-
ciente, su fracaso constituye el incumplimiento terapéu-
tico por parte del sujeto, tanto en forma de automedicacién,
como en la falta de coordinacién en la dispensacién y admi-
nistracién de los farmacos.

Asimismo influye el conocimiento por parte del profesio-
nal médico de las distintas moléculas que puede llevar a una
mala praxis en la dosificacién, interaccién farmacoldgica, etc.

Debo citar que, en ocasiones, aun disponiendo de ensayos
clinicos adecuados, una reaccién adversa puede presentarse
después de la comercializacién del producto y detectarse a
través de la red de farmacovigilancia. Es importante, pues,
una buena educacién sanitaria de la poblacién, una forma-
ci6n en farmacologia clinica dirigida a los profesionales sani-
tarios, asf como una mejor coordinacién entre médicos de
atencién primaria, especialistas y farmacéuticos.
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La regulacién en la publicacién de ensayos clinicos en las
revistas biomédicas, y una profesionalizacién en la realizacién
de ensayos clinicos por parte de grupos clinicos evitaria mu-
cha yatrogenia, a pesar de que la misma seguir presentando-
se en ocasiones por el propio avance del conocimiento y por
la interaccién beneficio-riesgo de los nuevos formacos utiliza-

dos.

Quiero puntualizar que la yatrogenia no se refiere sélo a
la accién indeseada de los farmacos, sino que debemos am-
pliarla a Ia totalidad de la practica médica, a los procedimien-
tos diagndsticos y terapéuticos sean farmacoldgicos o no. La
practica clinica se acompafia de decisiones y resolucién de
problemas que comportan, en ocasiones, una gran variabili-
dad dependiendo del tipo de practica clinica y de quién la
realiza, lo que sugiere la necesidad de la existencia de gufas de
practica clinica consensuadas, apoyadas en la evidencia cien-
tifica; es lo que se denomina la medicina basada en la eviden-
cia. La implementacién de nuevas tecnologias debe haber
sido evaluada previamente respecto al riesgo-beneficio que
comporta su aplicacién. De igual modo, la aplicacién de un
tratamiento debe sustentarse en los riesgos y beneficios, y en
la existencia de una evidencia cientifica. Todo ello harad m4s
llevadera la existencia inevitable de un cierto grado de yatro-
genia médica.
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La polémica sobre la seguridad de los medicamentos no es
nueva. Ya en el siglo IV a.C., Hipécrates formul6 un aforismo
sobre la misma: «Medicamento es toda sustancia intermedia
entre alimento y veneno». Teniendo esta premisa presente, es
facil situarse en el contexto de nuestro recién estrenado siglo
XXI, en una sociedad tecnolégicamente avanzada en la que ni
el sufrimiento ni el dolor tienen cabida y, por supuesto, no se
concibe el error médico ni terapéutico. Asimismo, esta socie-
dad siente fascinacién por los medicamentos: consume avida-
mente cualquier noticia, buena o mala, que sobre medicinas
se publica en los medios de comunicacién social.

Dichos medios ejercen un papel fundamental a la hora de
trasmitir adecuadamente mensajes a los posibles receptores
de la informacién. Esta cultura est4 tan 4vida de editar titu-
lares llamativos sobre supuestos descubrimientos como de
proclamar aparentes desastres. Sin embargo, no parece dis-
puesta a dedicar tiempo ni espacio suficiente a explicar con el
detalle necesario un tema tan «aburrido» como la investiga-
cién y desarrollo de nuevos medicamentos.

La industria farmacéutica reconoce las tareas de farmaco-
vigilancia como una responsabilidad ética y juridica que desa-
rrolla antes y después de la autorizacién de un medicamento,
ya que su objetivo primordial es producir y comercializar
farmacos seguros. Pero es evidente que no tiene el monopolio
de la seguridad de los medicamentos. Esta es una responsabi-
lidad compartida por todos los que trabajan por la salud pu-
blica, y asi los especialistas clinicos, pacientes, autoridades
reguladoras, titulares de autorizacién de comercializacién, ac-
tivistas y politicos, contribuyen con intereses licitos al desa-
rrollo y promocién de la salud publica, que puede verse afec-
tada por la administracién de un formaco.

No parece exagerado afirmar que no existen medicamen-
tos peligrosos, sino pacientes en riesgo, lo que caracteriza la
dimensién clinica de la farmacovigilancia. Lo cierto es que no
existe una tnica evaluacién del riesgo: los reguladores lo cal-
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culan en funcién de la poblacién; el medico/prescriptor fun-
damenta su calculo sobre la base de los pacientes que trata, y
los pacientes lo definen en funcién de su situacién personal y
sus propios valores.

Asi pues, las autoridades reguladoras y las compaiifas far-
macéuticas se ocupan de la evaluacién y cuantificacién de po-
sibles riesgos. Los principios de objetividad, equidad y responsa-
bilidad rigen la toma de decisiones consecutivas a esa evalua-
cién, ipero quién se ocupa de la comunicacién a la poblacién?

Es fundamental comunicar de forma efectiva (precisa) y
rdpida la informacién que permita adoptar las medidas ade-
cuadas: esté en juego el derecho a la informacion y la necesi-
dad de transparencia, pero a la vez, existe un problema muy
importante a la hora de comunicar algtn aspecto de la far-
macovigilancia y es el desconocimiento de las necesidades y
aspiraciones de los que participan en este proceso, lo que en
muchas ocasiones genera desconfianza. Necesitamos verda-
deros comunicadores profesionales con suficiente formacién
para transmitir la verdad; las alarmas sociales innecesarias
perjudican gravemente a la salud publica.

Con objeto de reducir esos problemas, se prepar6 la De-
claracién ERICE, que desde 1997 recomienda los principios y
conceptos que deben sustentar la buena comunicacién para
mejorar la seguridad de los formacos:

* La informacién sobre la seguridad de los medicamentos
esta al servicio de la salud pudblica: ética y efectiva, debe
distinguir claramente los hechos de las hipétesis y conclu-
siones.

* Es imprescindible educar a la poblacién sobre la utiliza-
cién de los farmacos, incluyendo como deben interpretar
la informacién de seguridad.

La mejor forma de proteger nuestro negocio es protegien-
do al paciente.
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DEBATE

espués de las exposiciones,

los participantes en el en-

cuentro tuvieron ocasién de

intercambiar ideas, plantear
cuestiones, sugerencias y reflexiones,
durante las dos horas siguientes, de un
nivel muy elevado, tanto por la diversi-
dad en los puntos de vista como por la
profundidad de las aportaciones. Un
debate que, «aunque pudiera suscitar
aspectos polémicos», segiin reconocié
con gran claridad Antoni Vila Casas,
«habfa surgido del propio Informe Qui-
ral y, por tanto, la Fundacién no querfa
rehuirlo», sino afrontarlo precisamente
con la misma seriedad y pluralidad de
opiniones que han caracterizado al res-
to de los Encuentros Quiral.

El encuentro se habia planteado
para debatir sobre la yatrogenia, ha-
ciendo hincapié en el papel que desem-
pefian los fArmacos en la misma. Pro-
bablemente la publicacién de un
amplio estudio sobre el tema realizado
en el Hospital Clinic de Barcelona y
publicado en Medicina Clinica aquella
misma semana contribuyd a que mu-
chos de los comentarios de la reunién
se centraran en este aspecto. Asimis-
mo, y como también era de esperar,
muchas de las intervenciones también
hicieron referencia a algunos de los
productos que habfan tenido un papel
destacado en los medios de comuni-
cacién en los tltimos meses (Lipobay,
Baxter, Zintabac, Viagra, etc.). No
obstante, nuestra intencién en este re-
sumen no es dirigir la atencién hacia
casos concretos, sino intentar agrupar
las ideas para poder llegar finalmente a
unas conclusiones que esperamos pue-
dan ser positivas en alguna medida pa-
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ra afrontar en mejores condiciones e
incluso reducir este importante proble-
ma que a todos nos preocupa.

«La industria farmacéutica
ha tomado de su mano
la formacién e informacion
médica y farmacolégica.»

FELIPE SANCHEZ DE LA CUESTA

Quiz4 la mejor manera de resumir
las intervenciones, méds que por temas,
sea por los tipos de sectores o de acto-
res que fueron surgiendo en el debate.
Esta fue la 6ptica presentada preci-
samente por uno de los participantes,
José Luis de la Serna, quien desde un
primer momento aclaré que una cues-
tién tan grave como ésta no puede ex-
plicarse en funcién de una sola de las
partes y que, por el contrario, es fun-
damental tener en cuenta el papel de
cada uno de los grupos que intervienen
en el proceso. Fundamentalmente: in-
dustria farmacéutica, médicos, farma-
céuticos, autoridades sanitarias, me-
dios de comunicacién y usuarios. Asf
pues, a continuacién se presentan al-
gunas de las explicaciones e ideas —a
menudo contrapuestas— que destaca-
ron durante la sesién.

Meédicos y farmacéuticos

Con respecto a este punto, el pro-
fesor Sanchez de la Cuesta atribuyé los
errores profesionales («tanto del que
prescribe como del que dispensa») a los
siguientes factores: el tiempo, la pre-

sién asistencial, la presién del propio
paciente (ahora con un perfil diferen-
te, sobre todo debido al papel de los
medios de comunicacién y de Internet)
y, por tltimo, a la inexistencia de una
formacién continuada en farmacologia
o en especialidades clinicas tales como
la cardiologia o las enfermedades del
sistema digestivo. Respecto a este dlti-
mo factor afiadié que «esto ha hecho
que la industria farmacéutica haya to-
mado de su mano la formacién e in-
vestigacién médica y farmacolégica. Si
bien puede ser censurable en algunos
casos que la industria farmacéutica
haya organizado congresos y reuniones
con objeto de dar a conocer y divulgar
aspectos concretos de medicamentos,
no es menos censurable que las institu-
ciones oficiales hayan estado absoluta-
mente de espaldas a la formacién e in-
formacién continuada de los médicos.
Es exactamente igual de criticable».
José Luis de la Serna coincidfa con
él: «Desde mi propia experiencia, he
comprobado que el énfasis, que en la
practica de la medicina se hace hacia
el ejercicio intelectual, del cémo diag-
nosticar al enfermo y saber cuél es su
fisiopatologia, se pierde instanténea-
mente en un hecho tan importante
como el tratamiento. Esto se resuelve
con una receta, muchas veces con una
firma ininteligible, le das la vuelta y di-
ces ‘una cada cuatro horas’, y all4 el
enfermo con su problema. Después de
tantos siglos, parece como si todavia
nadie hubiera reflexionado que eso es
un acto trascendental que puede dar
lugar a que el resultado terapéutico
pueda ser muy pobre». «Los farmacéu-
ticos, por su parte, tampoco contribu-
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yen», afiadié, «dispensan directamente
el medicamento. Por mé4s que me ex-
pliquen la historia de la ‘atencién far-
macéutica’, ni me la creo ni me la voy
a creer jamas, salvo contados casos de
voluntariosos dispuestos a hacerla.»

Industria farmacéutica

Una de las intervenciones més ra-
dicales fue la de Marta Ricart: «Yo soy
muy, muy desconfiada hacia la indus-
tria». Y afiadia: «Respecto a un dato
que ha dado el profesor Sanchez de la
Cuesta, en concreto sobre ese 30 %
que se destina a promocién del total de
lo que se obtiene de un producto, creo
que realmente hay aquf una clara vo-
luntad de negocio. En esta promocién,
y como periodista, conozco cuél es el
tipo de informacién que dirige hacia
mi la industria, lo que no sé es cudl es
la que dirige hacia el médico. Sincera-
mente, me parece imposible que haya
tantos médicos que se equivoquen, que
sean tan despistados, tan intiles...»

Pilar Marquez contestaba a esta
cuestion aludiendo a que «la informa-
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cién que se manda a los médicos estd
siempre revisada por los departamen-
tos cientificos de la industria. Pero a
veces no es toda aquella que quisieras
dar sino la que tienen tiempo de reci-
bir. El informador sanitario, que es
quien tiene mds cerca al médico, tiene
muy poco tiempo normalmente para
hablar con éste. Quizés aqui la labor de
formacién farmacolégica podria estar
més compartida con la Administra-
cién. De hecho, los centros de infor-
macién sanitaria disponen de toda la
informacién sobre los medicamentos».

De nuevo, otra periodista, en este
caso Marta Ciércoles, volvié a cuestio-
nar algunas de las practicas de la in-

«lQué sentido tiene que
estemos viendo el anuncio
de un antidepresivo y que

acudamos al médico a
decirle que nos lo recete?»

MartA CIERCOLES

dustria: «A veces pienso que soy un
poco inocente. Sobre todo cuando el
sefior Garcfa Alonso ha explicado que
se estd hablando de un proyecto de Di-
rectiva que permita hacer publicidad
de productos farmacéuticos de pres-
cripcién médica. (Y eso a qué obedece,
es decir, estdn los ciudadanos pidiendo
que les publiciten estos productos? Los
productos farmacéuticos le han de lle-
gar de la mano del médico. {Qué senti-
do tiene que estemos viendo el anun-
cio de un antidepresivo y que
acudamos al médico a decirle que nos
lo recete? Se ha dicho en esta mesa que
el médico no tiene tiempo para esta-
blecer el tratamiento més idéneo, que
el paciente por su parte cada vez exige
més y piensa que el medicamento es
una panacea para su salvacién. (No es
éste un elemento mas para que el pa-
ciente vaya presionando, con un su-
puesto conocimiento que en realidad
no tiene, porque le llega por via publi-
citaria! Sinceramente, no entiendo
esta imitacién que seguimos en Europa
del modelo estadounidense».

El punto de vista de Angels Gallar-
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do fue en cierta medida diferente al
plantear que «el problema no es la pu-
blicidad que hoy se pueda aprobar
aqui, pues en la actualidad un paciente
espafiol puede obtener con toda faci-
lidad la informacién que aparece en
webs americanos, imprimirla y sacudir
con las paginas a su médico. Realmen-
te es muy controvertida la situacién».
Pero, «por otra parte», afiadid, «la so-
ciedad europea estd evolucionando. A
pesar de los analfabetos funcionales,
hay una parte importante de la pobla-
cién que puede beneficiarse de una in-
formacién mas amplia del medicamen-
to e incluso de negociar con su médico
qué tratamiento seguir. El paciente tie-
ne también la responsabilidad de cum-
plir bien la terapia vy, si conoce, mejor.
Personalmente creo que el paciente
mejor informado es el que mejor cum-
ple los tratamientos, el que sabe res-
ponder mejor ante una situacién ad-
versa, etc. Flaco favor le harfamos a la
medicina si pensidramos que es una
magia 0 que es patrimonio exclusivo de
los médicos».
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Retomando la atencién hacia la in-
dustria, Milagros Pérez Oliva expresé
su preocupacién por tres aspectos. En
primer lugar, el editorial conjunto que
habfan publicado meses atras una do-
cena de revistas cientificas y que ponia
de manifiesto la transformacién que
habia tenido lugar en los Gltimos afios
en la investigacién académica y su pro-
gresiva pérdida de independencia res-
pecto de la industria. Con relacién a
este punto, explicé que «los investiga-
dores y las universidades, que hasta
ahora eran reductos independientes,
para poder evaluar con criterios estric-
tamente profesionales, estdn perdiendo
el control del proceso investigador vy,
en estos momentos, en Estados Unidos
sobre todo, la industria farmacéutica
estd haciendo uso de las empresas de
investigacién intermediarias que se
ocupan de reclutar a enfermos y a mé-
dicos, y que trocean el proceso de in-
vestigacién de tal manera que no hay
una persona independiente que tenga
el control ni siquiera sobre la persona
que redacta el resultado de esa investi-

gacién. No se establece contacto entre
las personas que han participado en la
investigacion. Esta claro que las posibi-
lidades de manipulacién de la informa-
cién son impresionantes». La periodis-
ta continud que «si a esto afnadimos
que ha habido varios estudios sobre
cémo se habfan hecho los analisis
de algunos medicamentos y que, por
ejemplo, en algunos casos menos del
5 % habian sido probados en personas
de méas de 65 afios, cuando iban a ser
farmacos recetados en el 99 % en per-
sonas de esa edad, en las que ademas
entrarfian en interaccién con otros pro-
ductos... aqui hay una preocupacién.
{Quién controla? {Cémo la sociedad se
protege frente a estas tendencias de la
industria?». Su dltimo comentario se
refirié a la aparicion de efectos secun-
darios graves o de muertes en medica-
mentos cuyo uso se extiende tan ra-
pidamente que llega a ser masivo en
poco tiempo. «Podemos criticar mucho
a la prensa, podemos hacerle un proce-
so, pero en el caso del Zintabac lo que
tenemos son dos comunicaciones de la
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Agencia Britdnica del Medicamento,
una con 28 muertos y otra con 57. Y
la Agencia Espafiola del Medicamento
dice que no hay nada concluyente to-
davia sobre el tema. Aqui el periodista,
y el usuario, estan solos.»

«El paciente tiene también
la responsabilidad de
cumplir bien la terapia vy,
si tiene conocimientos,
mejor: creo que el paciente
mejor informado es
el que mejor cumple los
tratamientos, el que sabe
responder mejor ante una
situacion adversa.»

ANGELS GALLARDO

«La situacién que has presentado»,
contesté Fernando Garcia Alonso, «es
un poco catastrofista. Has detectado
problemas que existen pero que si los
pones en perspectiva las cosas se en-
tienden sin tanto temor. Con relacién
al ejemplo que has planteado, cuando
se han comunicado 12 muertes con
Zintabac, no hay que entender que son
12 fallecidos a causa del faormaco, sino
que han muerto 12 personas que, entre
otras cosas, tomaban dicho producto.
Evidentemente, si fueran a causa de, el
medicamento ya estaria retirado».

Sobre la retirada de medicamentos,
Pilar Marquez quiso afiadir que «siem-
pre que se retira un medicamento hay
muchas incertidumbres: se piden opi-
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niones expertas, es cierto, pero tam-
bién hay que enfrentarse a la presion
de la opinién piblica, sobre todo de los
consumidores del medicamento, que
son los m4s nerviosos cuando temen
que hay un peligro detréds. Las agencias
y la industria estdn sometidas a una
gran presién para tomar una decisién
en momentos de una incertidumbre
méxima. Aunque las opiniones exper-
tas estdn para asesorar a todos, el pro-
blema es que la compafifa se juega su
supervivencia e incluso su imagen. Y a
veces, en aras de defender lo que es un
conjunto general de una investigacion,
que no solamente radica en un produc-
to, sino la pervivencia de una industria
que también genera dinero y genera sa-
lud, no se espera a que la agencia lo
decida, sino que directamente se retira
el producto cuestionado. Es una situa-
cién hasta cierto punto podriamos til-
dar de ridicula, pero es una situacién
que existe».

Autoridades sanitarias

«Cuando Fernando Garcia Alonso
dice que la autoridad sanitaria es més
rigurosa o que todo ha cambiando en
los dltimos 40 afios, desde que se retird
la talidomida, claro, yo creo que todo
ha cambiado, pero no ha cambiado de
manera lineal», apuntaba Joan-Ramon
Laporte, «es decir, primero hubo una
tendencia a buscar més exigencias, a
cuantificar los beneficios y los riesgos,
pero desde finales de los afios ochenta
o principios de los noventa lo que hay
es una regulacién cada vez mas liberal,
en el sentido de menores restricciones
y més permisiva con los que mds aprie-

tan a los reguladores. Y los que més
aprietan a los reguladores, por suerte o
por desgracia, son la industria farma-
céutica, ya que estd mucho mejor orga-
nizada para hacerlo que las organiza-
ciones de consumidores, de usuarios, la
universidad, etc. No hay que olvidar
que el regulador al fin y al cabo en Eu-
ropa, y sobre todo en América Latina,
suele ser una persona que bésicamente
lo que quiere es no tener problemas. Si
alguien le pide la comercializacién de
un medicamento de manera muy insis-
tente, acaba concediéndola, y si hay un
escdndalo en la prensa lo puede reti-
rar».
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as exposiciones de los ponentes y del debate posterior han permitido a la Fundacién Privada

Vila Casas reflexionar sobre el papel que el medicamento ejerce como objeto de salud. Un

medicamento, a través de la prescripcién médica o del consejo farmacéutico, constituye el

final del acto terapéutico y, en muchas ocasiones, es el producto deseado por el enfermo, a
pesar de que sean conocidos sus posibles efectos secundarios.

En este primer encuentro del afio 2002 hemos querido analizar un fenémeno que ha saltado a los
medios de comunicacién con bastante frecuencia, la yatrogenia, o la produccién de efectos nocivos de-
bidos a una actuacién médica. Normalmente, esos efectos se asocian al uso de formacos, pero veamos
por qué ocurre y cudles son sus causas.

e El incumplimiento de la prescripcion médica por parte del paciente es una de las principales causas del
problema. Diversos motivos pueden llevar a ese incumplimiento: por ejemplo, la falta de informa-
cién, provocada por el poco tiempo que el médico destina a atender al enfermo, es causa de visita
a los servicios de urgencias hospitalarios. Asimismo, un mal uso de las sustancias puede llevar a
intoxicaciones.

El autoconsumo por parte del usuario se estd convirtiendo en una de las causas mds preocupantes,
ya que, al problema en si, se afiade la dificultad que el sistema sanitario tiene para ejercer el debido
control sobre el consumo de farmacos por parte de la poblacién. Algunas iniciativas, como la labor
informativa del farmacéutico como el profesional de la salud mas cercano al usuario, o el empefio
de la Administracién y la industria farmacéutica por hacer comprensibles los prospectos que acom-
pafian a los medicamentos, son interesantes. En definitiva, se trata de trabajar en la idea que la
automedicacion es un acto irresponsable y que los profesionales de la salud son los conocedores de
las propiedades, interacciones y reacciones adversas de los fArmacos.

La falta de informacion del prescriptor sobre las novedades terapéuticas que se van produciendo en
el mercado y su interrelacién con otros medicamentos. En ese sentido, es basico invertir en I+D
farmacéutico e impulsar la formacién de los equipos de medicina familiar y comunitaria, cuya la-
bor en los centros de atencién primaria es fundamental para erradicar el problema.

Los problemas relacionados con la medicacién producen al cabo del afio un elevado porcentaje de
incidencias en los servicios médicos y unos efectos secundarios que podrfan ser evitados, sobre todo en
paises que tienen avanzados sistemas sanitarios.

Cuando algunos de estos casos -normalmente, los mas graves- se reflejan en la prensa pueden pro-
vocar la alarma social, ya que son el detonante de una situacién objetiva, que existe, pero que esta
poco analizada. Por ello, es facil caer en la culpabilizacién de, por un lado, el medicamento y la indus-
tria, y, por otro, del médico y el sistema de evaluacién de medicamentos.

Creemos que hay dos binomios, la relacién médico-paciente y el anilisis riesgo-beneficio, fundamen-
tales, y su valor deberfa formar parte de los protocolos como piezas clave tanto de la prescripcién mé-
dica, como de la evaluaciéon de medicamentos y de la comunicacién de casos.

Es primordial que la informacién sea objetiva, con el fin que el ciudadano conozca los temas rela-
cionados con la salud, y muy especialmente de su salud. Hay que aprender a «autocuidarse», no a
automedicarse. Y el papel que los medios de comunicacién, en colaboracién con los expertos, pueden
desempefiar en este propésito es vital para evitar la alarma social y, sobre todo, para alcanzar niveles
satisfactorios de educacién sanitaria.

El conocimiento de la farmacoterapia es una asignatura pendiente en la formacién continuada del
médico que, de una u otra forma, debe ser asumida por la Administracién del Estado. La industria far-
macéutica ha ejercido esa labor y se le puede reconocer el importante papel que tiene en los avances
terapéuticos, pero la responsabilidad ante la sociedad es de las administraciones pidblicas, puesto que
no son compafifas cuyo balance anual medir4 el coste o el beneficio de un producto.

La Administracién, a través de su Sistema Nacional de Salud, debe velar por la salud de sus ciuda-
danos. Aceptada esta premisa, un pacto de Estado puede sentar las bases para alcanzar un sistema sa-
nitario sostenible, que tenga en cuenta y defienda los intereses de todos las partes implicadas: el propio
sistema de salud, la industria farmacéutica, el colectivo sanitario y los consumidores, que somos todos.
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