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Editorial

Editorial

Trascendiendo esferas de accion

Desde hace 34 afos, cuando se cred la Cooperativa
de Hospitales de Antioquia, hasta la fecha, inno-
varnos ha sido un proposito permanente. COHAN
nacio con €l objetivo de generar sinergias entre los
hospitales publicos del departamento con el fin de
lograr sostenibilidad en un momento especial men-
te complejo en e mangjo y gestion de los insumos
farmacéuticos en € pais. Luego de un crecimiento
progresivo en el numero de asociados y beneficios,
la Cooperativa evoluciond primero hacia una ges-
tién integra de los medicamentos llegando hasta
su dispensacion final, siendo ahora el concepto de
la gestion de la enfermedad el que jalona el desa-
rrollo de la gue evidentemente es una organi zacion
cadavez masvital.

Asimismo, €l sector delasalud en Colombiaexige,
como en casi todo e mundo, un desarrollo cons-
tante de sus actores ya sea por el perfeccionamien-
to de los conocimientos, por la presion tecnol 6gi-
ca, los cambios en la epidemiologiay demografia
de la poblacion, las modificaciones normativas,
entre muchas otras consideraciones que por un
lado afectan los procesos, pero gue también pue-
den verse como motores de impulso para la adap-
tacion de las instituciones a las necesidades de los
individuos y los colectivos sociaes de | os estados.

COHAN entonces, fiel a su deseo de innovarse y
siguiendo los cambios naturales del sector, ha pro-
piciado durante el Ultimo afio unarenovacién de su
plataforma estratégica que le permitira continuar
aportando al desarrollo de sus asociados, asi como
del sector de la salud en Antioquia 'y en €l palis,

y dentro de esta nueva vision, la difusion del co-
nocimiento mantiene el lugar privilegiado que ha
ocupado siempre desde la filosofia de los funda-
dores, y que mantendremos como una sombrilla
bajo lacua se puede alcanzar un mayor desarrollo
de la calidad, la prestacion, y gestion general de
la salud, teniendo como norte aportar al bienestar
general de la sociedad.

En esta edicién de NUEVOS TIEMPOS, se abor-
da el panorama naciona e internacional de las po-
liticas farmacéuticas como componente esencial
para la recuperacion de la salud. Este material es
fruto del Foro Internacional que sobre el tema or-
ganiza anualmente la Personeria de Medellin y su
Observatorio de la Salud, entidad de caracter esta-
tal que se ha convertido en un bastién en ladefensa
del Derecho Fundamental ala Salud.

Por otro lado, laedicién se complementa con una
serie de articulos que aportan al manejo adecuado
de los medicamentos desde el andlisis de susinte-
racciones, tema de especial importanciatanto para
los profesionales del sector, como para |0s usua-
rios en general. Esta serie de articul os son produc-
to del Seminario e Medicamentos organizado por
uno de nuestros asociados, €l Hospital Universi-
tario San Vicente Fundacion, referente naciona e
internacional en la prestacion de servicios.

Esperamos asi aportar a la discusiéon y andlisis de
los lectores en dos campos de igual importancia,

unadesde lamiradade politicas, y laotramésasis-
tencial.

Jamel Alberto Henao Cardona
Gerente General

Cooperativa de Hospitales de Antioquia COHAN
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Politica Farmacéutica

Produccion local, Innovacion einvestigacion en Tecnologias en Salud

L ocal Production, Innovation and Research in Health Technologies

Resumen

El abastecimiento de productos farmacéuticos
ocupa un lugar de gran importancia para e ase-
guramiento de las condiciones de salud de las po-
blaciones. Sin embargo, la estructura mundial de
produccion en poder de industrias privadas, en su
mayoria, hallevado a que garantizar su disponibi-
lidad sea el resultado de negociaciones enmarcadas
dentro del ambito del comercio méas que dentro del
delasalud publica. De ali que paralos gobiernos
y las naciones sea cada vez mas prioritario definir
estrategias que permitan proteger el derecho de sus
ciudadanos a la recuperacion de la salud con un
acceso cierto alos productos farmacéuticos.

Palabras clave: politica publica de medicamen-
tos, barreras de acceso, tratados internacional es.

Abstract

The supply of pharmaceuticals occupies a place
of great importance for the assurance of the health
conditions of the popul ations. However, the global
production structure in the hands of private indus-
tries, for the most part, has meant that ensuring
their availability is the result of negotiations wi-
thin the scope of trade rather than within the field
of public health. Hence, for governments and na-
tions, it is increasingly a priority to define strate-
giesto protect the right of their citizens to recover
health with true access to pharmaceuticals.

Nancy Rocio Huertas Vega*

Key words: Public policy on medicines, access
barriers, international treaties.

n varios y de gran trascendencia los retos
gue el Ministerio de Salud y Proteccion So-
ial debe afrontar para que e mangjo de los
medi camentos cumpla en la poblacién colombiana
sus funciones primordiales en la recuperacion de

la salud con elementos como oportunidad, accesi-
bilidad, calidad y seguridad.

En eseorden deideas, €l pais debe pensar en garan-
tizar las politicas publicas que permitan garantizar
el acceso a los medicamentos y simultaneamente
hacer aportes ala sostenibilidad de los sistemas de
salud. Por supuesto este trabaj o ha centrado sus es-
fuerzos en desarrollar politicas como laregulacién
de precios entre otras acciones, asi como €l uso
racional de los medicamentos tarea esta Ultimaque
sin embargo viene atener sus frutos en el mediano
y largo plazo.

Uno de los primeros problemas que se deben en-
frentar es el siempre posible desabastecimiento de
medi camentos esenciales, situacion mas frecuente
delo que se podria desear.

El desabastecimiento de medicamentos es un
asunto de caracter global, y que sin ir muy legjos,
en los Estados Unidos estd muy bien caracteriza-
do. Diferentes estudios sefidlan varias causas para
esos desabastecimientos que pueden ir desde ladi-
ficultad en la fabricacion en un 23 por ciento de

*Ex directora de medicamentos y tecnologias del Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia.
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los casos, funcionamiento de la ofertay demanda
en un 13 por ciento, salida del mercado de pro-
ductos en un 6 por ciento, y desabastecimiento de
materias primas en un 3 por ciento de los casos, y
otras que pueden obedecer a lo que se ha venido
Ilamando obsol escencia programada o por decisio-
nes comerciales.

En Colombia el Ministerio de Salud y Proteccion
Socia através delaDireccion de Medicamentosy
Tecnologias en Salud ha hecho seguimiento a esta
situacion de presion tecnologica y establecio un
programa que le ha permitido analizar 35 alertas
de desabastecimiento generadas por la Veeduria
Ciudadana y de las cuales se han confirmado 10
casos de desabastecimiento: Metotrexate, Mercap-
topurina, Busulfan, Melfalan, Tioguanina, Clo-
rambucilo, Isoproterenol, Carmustina, Fenitoinay
Sueros antiofidicos.

Resulta muy preocupante que todos esos desa-
bastecimientos correspondan a medicamentos
esenciales que hacen parte del Plan Obligatorio
de Salud — POS - y que son productos que han
demostrado su eficacia y seguridad, pero que ade-
mas, hacen parte del tratamiento de patologias
muy importantes y que le hacen un aporte enorme
ala carga de enfermedad del pais; dentro de ellas
estan oncologia, trasplantes, cardiovascular, neu-
rologiay algunos temas de salud publica.

M Oncologia
m Trasplante
m Cardiovascular

H Neurologia

m Salud Publica

Grafica 1: Desabastecimiento de medicamentos por reas terapéuticas en Colombia
Nov. 2012 — Jun. 2014 (Fuente Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia)
gporte enorme ala carga de enfermedad del pais; dentro de ellas estdn oncologia, tras-
plantes, cardiovascular, neurologiay algunos temas de salud publica

Politica Farmacéutica

Al mirar la caracterizacion de las causas naciona
les de desabastecimientos se encuentran coinci-
dencias con las causas globalesy esasi como el 24
por ciento de esos desabastecimientos en el pais
obedecen a medicamentos que salen del mercado,
otro 24 por ciento corresponde a desabastecimien-
to de materias primas, pero lo que mas llama la
atencion en nuestro caso es que un 32 por ciento
se genera por un bajo nimero de oferentes o a la
existencia de una Unica alternativa de tratamiento.

M Calidad: Fabricacion del
producto

M Salida del mercado

M Desabastecimiento de materia
prima

M Bajo numero de oferentes o
Unica alternativa de
tratamiento

Grafica 2: Causas de desabastecimiento de medicamentos en Colombia Nov. 2012
—Jun. 2014 (Fuente Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia). Esta de-
mostradala existencia de |os impactos negativos de | os desabasteci mientos de medica-
mentos sobre | os resultados en salud, incluyendo casos de medicamentos.

Estd demostrada la existencia de los impactos
negativos de los desabastecimientos de medica-
mentos sobre los resultados en salud, incluyendo
casos de medicamentos desabastecidos que gene-
ran mortalidad infantil, principalmente en el trata-
miento del cancer y de otros temas oncol 6gicos.

Adicionalmente se han realizado aproximaciones
a través de encuestas donde los médicos especia
listas informan que por 1o menos en el 34.8 por
ciento de los casos han tenido que hacer uso de
alternativas terapéuticas que tienen mayor riesgo
de toxicidad y en el 30,4 por ciento de las veces
han acudido a opciones farmacéuticas con menor
nivel de evidencia
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Politica Farmacéutica

L as consecuencias de este problema se encuentran
muy bien documentadas asi como cuéles son los
impactos de esta manifestacion de la presion tec-
nol égica para los sistemas de salud. En un estudio
realizado por € doctor Sharyn D. Baker se docu-
mentd que en e caso de reemplazo de la terapia
con paclitaxel cuyo costo por paciente erade apro-
ximadamente US $47.59, a utilizar docetaxel,
este valor se aproximaba alos US $858.39.

Un caso muy interesante que ocurrié en el afo
2014 en Colombia, y que ejemplifica la grave-
dad de los desabastecimientos y las estrategias
para enfrentarlos, se dio con el Epamine, o feni-
toina, medicamento anticonvulsivante, esencia y
gue hace parte del POS. El 10 de abril se produce
un comunicado proveniente del titular del regis-
tro sanitario — Pfizer - que alertaba sobre un po-
sible desabastecimiento del medicamento, y pro-
ponia simultaneamente acelerar la importacion y
generar la autorizacion para importar una nueva
forma farmacéutica del mismo medicamento. La
causa argumentada para el desabastecimiento fue-
ron problemas de produccion local en la planta de
México que abastece solamente a los mercados de
Colombia, Ecuador, México y Brasil, ya que en
los demés mercados se estaria comercializando la
nueva forma farmacéutica.

El Ministerio se dio alatarea de estudiar cual po-
dria ser e riesgo de ese desabastecimiento y se
encontré una situacién preocupante puesto que
en ese momento el mercado |o tenia concentrado
Pfizer en un 87.31 por ciento, siendo precisamen-
te este el productor que anunciaba el desabasteci-
miento, pero también se encontré que habia una
alternativa de produccién local gue tenia solo €l
12.34 por ciento del mercado. Eso significaba que
ese 87.31 por ciento correspondian mas o menos a
cuatro millones de unidades mensuales.

Se adelantaron acercamientos con el laboratorio
gue producia nacionalmente — Quirupos- y lo que
se logro fue que en e mes de mayo el laboratorio

confirmara que podia estar en capacidad de ofrecer
una disponibilidad de siete millones de tabletas en
el mercado. A partir de ali se hizo un trabajo de
gestion ante las EPS y para €l mes de junio € la
boratorio de produccién local reportaba ventas por
3.1 millones de unidades cuando antes de la crisis
su comercializacion correspondia a unas 200 mil
tabletas al mes.

Este caso, que podria parecer una intervencion
sencilla, mas alla de la capacidad de respuesta que
no la tienen muchos paises, o que se coloca en
la mesa es el tema de |a soberania sanitaria. El 4
de septiembre de 2014, se publicé una noticia en
el Diario Financiero que informaba una decision
segun la cual las agencias de gobierno de Chile
aprobaron un acuerdo que obliga alos laboratorios
Abbott y Recalcine a desprenderse de dos marcas
como condicion previa para concretar una fusion
entre ellas; basicamente lo que hizo € gobierno
chileno fue garantizar que los laboratorios Abbo-
tt y Recalcine cedieran sus marcas, formulas, sus
tecnologias de procesos, sus derechos, los contra-
tos parala participacion exitosa en negocios de fa-
bricacién, comercializacion, promociony distribu-
cion para el medicamento acido valproico.

La sesion se todos estos derechos se debian trasla-
dar aun competidor chileno que fueraviable, efec-
tivo e independiente. Esta medida radical se dio
porque se identificé que con la fusion de Abbott y
Recalcine, esta Ultima una empresa local chilena,
se generaba un importante riesgo de desabasteci-
miento del principio activoy de las formas farma-
céuticas del &cido valproico, medicamento para
el tratamiento de la epilepsia, esencia y de bgo
costo.

Dentro de las acciones que tomé Chile estala veri-
ficacion a través de la Fiscalia Nacional Economi-
cadetodoslos riesgosinherentes alacompetencia
en el mercado. La reflexion principal de este hecho
es que las politicas en salud, y los ministerios de
salud, hemos venido desarrollando los asuntos de
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regulacion de precios con muy buenos resultados,
resultados que producen efectos en € inmediato
plazo y que en Colombia ya se estan viendo, pero
también se han venido abordando |os el ementos de
un uso racional de los medicamentos, aspecto que
implicaun cambio cultural enlamedidaquetienen
relacion con la prescripcion, y las conductas de las
personas, 1o cua la convierte en una estrategia a
mediano plazo. Pero también, debemos empezar
a entender cOmo hacemos uso de la soberania sa-
nitaria, cOmo hacemos respetar 10s asuntos de la
salud por sobrelos asuntos comercialesy buscar el
equilibrio que permita la coexistencia de politicas
publicas de salud con las politicas publicas indus-
triales, y que permitan a gobierno nacional efec-
tuar intervenciones como las que desarroll6 Chile,
entre otras razones porgque tenemos la capacidad
para hacerlo.

En el caso del abordaje de la crisis de lafenitoina
el pais respondié adecuadamente y no como suce-
di6 en otras naciones; si no hubiésemos tenido la
capacidad para producir este medicamento local-
mente hubiéramos visto como los 35 mil usuarios
gue se encontraban en tratamiento con fenitoinase
habrian enfrentado a un riesgo en salud no menor.

De ahi que la presién tecnoldgica que deriva en
desabastecimientos, se genera en muchas oportu-
nidades como una manifestacion de la necesidad
de los sectores comerciales para introducir tec-
nologias nuevas cubiertas por la proteccion que
brinda el mango de los derechos de la propiedad
intelectual, y como estrategia que adicionamente
permite que esos sectores sigan siendo | os sectores
econdémicos mas fuertes. Este tipo de conductas
amenazan con € mantenimiento y la sostenibili-
dad de los medicamentos esenciales en los siste-
mas de salud y pueden amenazar su sostenibilidad.

Politica Farmacéutica

M edicamentos biotecnol 6gicos

L as nuevas tecnol ogias se estan desarrollando con
base en biotecnologias y no solo corresponden a
medicamentos sino que abarcan también dispo-
sitivos médicos tipo dispositivos de diagndstico.
Frente a estarealidad |a Organizacion parala Coo-
peracion y Desarrollo Econémico - OCDE —haes-
timado cual se prevé que sea su impacto, calculan-
do que para e afio 2030 llegue a representar mas
del 2,7 por ciento del PIB para paises miembros de
la OCDE, pero afiade que para los no miembros,
y en etapa de desarrollo, € uso de biotecnol 6gi-
cos abarcara el 35% de los productos quimicos y
de otros productos industriales que pueden ser fa-
bricados utilizando |a biotecnologia, asi como un
80% de los productos farmacéuticosy productos
de diagndstico lo que superarael 2,7 por ciento del
PIB.

Sabemos ademés que en Colombia los medica-
mentos bi otecnol 6gi cos han representado el 60 por
ciento de los recobros a sistema de salud con el
agravante conocido de que muchos de estos pro-
ductos farmacéuticos tienen costos exagerados
parael sistema, como hasido el caso documentado
del Eculizumab paralahemoglobinuriaparoxistica
nocturna, y que es un medicamento biotecnol gico
deintroduccion relativamente reciente y protegido
por patente que puede costar cerca de dos mil mi-
llones de pesos €l tratamiento anual per cépita.

Es un hecho que la mayoria de los medicamentos
de la nueva generacion de terapias biologicas en
cancer, cuestan cerca de US$100.000 por trate-
miento anual, o que no solo los deja por fuera del
alcance de los bolsillos de las personas, sino que
terminan afectando gravemente las finanzas globa-
les de | os sistemas de salud.

El panorama de produccion de biotecnologia en

salud en los paises miembros de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico
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OCDE muestra un incremento constante y se posi-
cionaen cas todos los paises como el renglon mas
significativo en cuanto a porcentaje de aplicacion

m Health m Agriculture
= Environment ™ |ndustrial processing

0% 20% 40%

Australia (20100 ) )
Austria (2010)
Belgium (2011)
Canada (2005)
Estonia (2011)
Germany (2012)
Italy (2010%)
Korea (2010%)
Poland (2011*)
Portugal (2010%)

Slovenia (2011*)

de biotecnologia (Investigaciéon + Desarrollo) por
sector industrial, segun cifras del afio 2013.

= Food and beverages = Natural resources
= Bioinformatics = Other
100%

60% 80%

Grafica 3: Porcentaje de aplicacion de biotecnologia (Investigacion + Desarrollo) por sector industrial, 2013 (Fuente: Key biothecnology indicators. Organiza-

cion parala Cooperacion y el Desarrollo Econémico OCDE (9).
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Siendo las principales lineas de interés en innova-
cion y desarrollo los productos terapéuticos con
base en biotecnologia.

338

Application [
Bl syubmitted
Phase lll
I Phasell
Bl Phasel

Fuente: Biopharma, 2013. Disponible: http://www.phrma.org/sites/default/files/pdf/biologics2013.pdf
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El actua crecimiento de laindustria de los biofér-
macos, se evidencia en las tendencias de autoriza-

ciones reportadas por BIO (Biotechnology Indus-

Figura 1 - Nuevas autorizaciones de farmacos biotecnolégicos y de vacunas por afio

40 —

K

30 —

25 —

20 —

15 —

nlimero de autorizaciones

insulina
recombinante

| XY

[ o
& & &

7

Y que se confirma al revisar los listados de los
medicamentos de mayor venta en el mundo en el
2011.

Humira
Creator

Coavan

Avasiin
Remicacis

A& i Db

I I I I I
@eﬁ”@@e@@*@”@@’s@#@a@@@@“
Fuente (con acceso el 28.08.2007) http.//www.b|o.org/ataglance/bloZOOZ‘IOapr.asp

try Organization).
| |
m‘ +

otal LSS 7418
iologicos LSS 34.6 8

(=3
P -
E

Ventas en Billlones de USE

Fuente: Thomson Reuters Pharma

Rev. Nuevos Tiempos Medellin - Colombia Vol. 23. No. 1. Enero — Junio de 2018



Es evidente que existe una tendencia marcada ha-
cia e desarrollo de medicamentos biotecnol 6gi-
cos, mas gque de medicamentos de sintesis quimi-
ca. El gran interés de la industria farmacéutica se
marca por la competencia en biotecnol6gicosy se
refleja en los medicamentos biosimilares que es-
tan siendo investigados con mayores inversiones
financieras.

Top 10 Reference Products ranked by biosimilars in clinical
and preclinical development 2013

Sales 2012 USD Total in
Reference Product millions development
Rituxan/Mabthera 6,449.92 2
Enbrel 7,973.0 17
Neupogen 1,260.0 14
Neulasta 4,092.0 12
Epogen 3,403.0 10
Hereceptin 6,150.0 9
Avastin 5,543.1 8
Aranesp 2,703.5 7
Humira 9,265.0 7
NovoSeyen 1,5420 5

Todo lo anterior indicacomo la erade lagendmica
se ha posicionado completamente en la industria
farmacéutica, y s bien este es un desarrollo na
tural fruto del avance tecnol6gico, organizaciones
han manifestado preocupaciones frente a futuro
gue traera este nuevo panorama. La OCDE publi-
cO en € 2013 & documento que denomind: “La
salud Publica en la era de la gendémica’, en €, y
en otros documentos se expresan preocupaciones
como: cual sera el papel de los biomarcadores en
la Medicina Personalizada; las repercusiones de
aplicaciones emergentes de la bio-nanotecnol ogia;
lainnovacion en terapia celular y €l uso de células
madre, y la aplicacion de la gendmica para la me-
dicina de precision.

Si bien la tendencia con relacion a la innovacion
en medicamentos, es de tipo incremental, y estase
da con mayor fuerza en los paises desarrollados,
también es cierto que muchos otros paises estan
apostandol e a la produccién genérica de biotecno-
|6gicos, dentro de ellos algunos de nuestro entorno

Politica Farmacéutica

cercano y con niveles de desarrollo relativamente
similar a nuestro, como Brasil, Argentinay Mé-
xico.

Para contextualizar el tema es importante resefiar
algunos gjemplos de como se han venido prepa
rando las naciones parala nuevarealidad de lain-
dustria farmacéutica

China ha reformado su sistema sanitario, abriendo
mMas opciones de negocio paralas empresas biotec-
nologicas y farmacéuticas y aportando una fuerte
inversion en el desarrollo de nuevos productos. La
Biomedicina fue uno de los cinco objetivos de su
Plan de Desarrollo 2006-2011, asi como la cons-
truccion de Parques Cientificos destacados como
el China Medical City, o el Begjing Life Science
Park.

En Brasil la dindmica propia de la Fundacion Fio-
cruz y/o del Instituto Butantén, ha dado como re-
sultado un par de empresas dedicadas a la produc-
cion devacunas, retroviralesy otros medicamentos
de base biotecnol 6gica. De las 14 empresas patro-
cinadas por BioRio destaca una: Extracta, dedica-
da a moléculas procedentes de extractos natural es.

Argentina a su vez tiene aproximadamente 80 em-
presas locales de biotecnologia - 80% de las cua-
les son de capital nacional- el grueso son firmas
pequenas y medianas cuyas actividades son cas
exclusivamente biotecnolégicas. Su actividad se
centra en desarrollos biotecnol 6gicos en las areas
vegetal, animal y de salud humana, generando ma-
terias primas biotecnol ogicas.

Cuba es posiblemente el pais que tenga - junto a
Argentina y Brasil- los mayores avances en esta
area, pero adiferenciadelos anteriores, su modelo
se articula a partir de una fuerte apuesta publica.
Cuba produce hoy 13 productos biotecnol 6gicos,
dos de €ellos de patente propiay unicos en € mun-
do.

Rev. Nuevos Tiempos Medellin - Colombia Vol. 23. No. 1. Enero — Junio de 2018



Politica Farmacéutica

En Corea del Sur se tiene el objetivo, desde el
plan gubernamental Bio2010, de convertir aCorea
del Sur en a menos la 72 potencia biotecnol gica
mundial. Para lograrlo se invirtieron 4.400 millo-
nes de délares a sector en el periodo entre el afio
2000 al 2007.

Es importante reiterar que la tendencia hacia los
biotecnol égicos se extiende a la innovacion en el
sector de dispositivos médicos y es asi como en
los préximos afios veremos cada vez con mayor
frecuencia una presion tecnolégica para € uso
por parte de los profesionales médicos asi como
de los sistemas de salud, de productos tales como
biomarcadores en la Medicina Personalizada, la
aplicacion de la gendmica para la medicina de
precision, entre otros. Por gjemplo, € interés en
innovacién de Reactivos de Diagnéstico In vitro
ha llevado a pensar que en el Reino Unido se pro-
yecten millonarios ahorros en el sistema de salud,
con lasalidaa mercado de ayudas diagnosticas de
bajo costo, esos ahorros se estiman en 20 billones
delibras parael afo 2015.*

En & mundo, la innovacién es cada vez més re-
conocida como €l principal motor de crecimiento
sostenible de laeconomiay constituye el mecanis-
mo Optimo para garantizar la competitividad de un
pais en los mercados internacionales, y partiendo
de esarealidad, es que el gobierno colombiano ha
decidido apostarle a la innovacion de una manera
contundente.

Las estrategias del gobierno nacional paraavanzar
en la innovacién como locomotora de desarrollo
estédn consignadas en varias decisiones de estado:
el Plan Nacional de Desarrollo 2014; e Conpes
3697 14 Junio de 2011: Politica Para El Desarro-
Ilo Comercia De LaBiotecnologiaa partir del uso
Sostenible De La Biodiversidad; el Conpes 3668
de 2010: Informe de Seguimiento a la Politica

Nacional de Competitividad y Productividad Ley
1253 De 2008. El Conpes 3527 de 2008 Politica
Nacional de Competitividad Y productividad, y €l
Informe Nacional de Competitividad 2013, 2014.

Existe en € pais un gran interés por el desarrollo
de lainnovacién en el campo de la Biotecnologia,
y llegar a un buen nivel en este campo se puede
sustentar a concretar algunas de las vias que se
han venido generando, como es €l interés manifes-
tado por gobiernos de otros paises, ya sea a través
delainversion extranjera, o de la mismaindustria
privada, o de fuentes oficiales nacionales que des-
emboquen en el desarrollo territorial usando por
ejemplo recursos provenientes de las regalias.

En el caso de la participacion de gobiernos extran-
jeros, se puede sefidar por ggemplo el proceso de
cooperacion internacional adelantado con Corea
y por medio del cual se financiaron tres parques
tecnol 6gicos de biotecnologia por un valor de 2.5
millones de ddlares, en Bogota el de la Universi-
dad Nacional, en e departamento de Santander el
parque de Guatiguara, y en el Vale del Cauca €l
complejo de Biopacifico.

Por su parte el interés de la industria privada con
inversion extranjera quedd manifiesto en la pren-
sa norteamericana cuando € periodico The Wall
Street Journa el pasado 12 de marzo de 2014 pu-
blicd: “Muchosinversionistas han salido en estam-
pidade los bonos de mercados emergentes, pero se
estén enamorando de Colombia”.

En cuanto ala posibilidad de generar en el campo
delabiotecnologiadesarrollo territorial usando re-
galias cabe destacar algunos proyectos. En €l afio
2013 fueron aprobados dos proyectos rel acionados
con biotecnologia en el pais para ser financiados
con recursos del Sistema General de Regalias de
la vigencia 2014. El primero de ellos se relaciona

*(http://www.firstwordpharma.com/node/119561 7#axzz2wF QR6uyA )

* Sharyn D. Baker. Comparative Pharmacokinetics of Weekly and Every-Three-Weeks Docetaxel. Clincal Cancer Research. Consltada en: https://clincancerres.aacrjournals.org/

content/10/6/1976.full

2 BBC NEWS. Health data boom heralds new era of personalised medicine. Consultado en: http://www.firstwordpharma.com/node/1195617#axzz2wFQR6uyA

Rev. Nuevos Tiempos Medellin - Colombia Vol. 23. No. 1. Enero — Junio de 2018



con el Desarrollo de capacidades cientificas y tec-
nol 6gi cas en biotecnol ogia aplicadas alos sectores
de la salud y la agroindustria en el departamento
de Risaralda. Proyecto departamental: Risaralda.
(BPIN 2012000100050) otro hace referencia al
proyecto de Fortalecimiento de CTEI en biotec-
nologia para el departamento de Caldas. Proyecto
departamental: Caldas. (BPIN 2012000100019).

La apuesta del gobierno nacional en este campo
es decidida y espera que pueda empezar a generar
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resultados importantes en el mediano plazo.

El pais debe considerar € desarrollo propio en €l
campo de los medicamentos biotecnol 6gicos, no
solamente como una estrategia para el desarrollo
industrial, sino también como un acto de plena
soberania sanitaria. Acompasar ambos frentes es
posible y esa debe ser latarea a continuar.

’ No Aprobado
Programa NCtel / Areas Estratégicas Proyectos % Recursos | cofinanciacien| ~ Total
FCtel
Programa Ciencia, Tecnologia Agropecuarias 34 28,81% |$ 232104 |$ 65.164|$ 297.268
Programa Ondas 17 1441% ($  229.008 |$ 29.769)$ 258.777
Formacion Alto Nivel 14 11,86% |$  200.761 |$ 7.060|$ 207.821
Programa Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Ambiente, Biodiversidad y Habitat 13 11,02% |$ 52215 1% 18.7350$  70.951
Programa Ciencia, Tecnologia e Innovacion 11 9,32% |$ 97.553 |$ 29.849|$ 127.382
Programa Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Mar y de los Recursos Hidrobiolégicos 7 593% 1% 39.967 |$ 462001%  44.587
Programa Investigaciones en Energia y Mineria 7 593% |9 23.286 1% 711)$  30.397
Centros y Parques 4 3,39% 1% 18.325 |$ 14.2991$  32.625
Apropiacion Social del Conocimiento 3 254% 1% 18.408 |$ 12.89001%  31.299
Programa Biotecnologia 3 2,54% 1% 10.900 |$ 34911  14.391
Programa Electronica, Telecomunicaciones e Informética 2 1,69% |9 21.198 |$ 12.354|$  33.552
Programa Desarrollo Tecnol6gico e Innovacién Industrial 2 1,69% |$ 5350 1% 21519 5.565
Programa Ciencias, Tecnologia e Innovscion de las areas Sociales y Humanas 1 0,85% 1% 3.000 1S 73019 3.730
Total general 118 100% |$  952.055|$ 206.288|$ 1.158.343

Fuente: Informe de gestion Colciencias 2013. Disponible en http://www.colciencias.gov.co/sities/default/files/ckeditor_files/01%20infor-

me%020gesti %C3%B3n%20 Rendi cion%20de%Cuentas(2)
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La propiedad intelectual y €l sistema de precios de medicamentos, € rol delas
agencias deregulacion y como inciden en el acceso a los medicamentos

Intellectual property and the pricing system for medicines, therole of regulatory
agencies and how they affect accessto medicines

Resumen

Durante afios las estrategias establecidas por las
naciones a través de organizaciones multilaterales
con el fin de controlar el precio de los medicamen-
tosy garantizar asi €l acceso de las personas alos
tratamientos curativos, han demostrado ser inefi-
caces por cuanto el papel dominante delaindustria
farmacéuticademuestra ser superior alos acuerdos
pactados. Pero una alternativa aun poco explorada
podria estar en revisar 10s sistemas de patentes.

Palabras clave: Oficinas de patentes, licencias
obligatorias, propiedad intelectual .

Abstract

For years, the strategies established by nations
through multilateral organizations to control the
price of medicines and thus ensure peopl€e’s access
to curative treatments have proved to be ineffec-
tive insofar as the dominant role of the pharma-
ceutical industry proves Be greater than the agreed
agreements. But an alternative still little explored
could be in reviewing the patent systems.

Key words. Patent offices, compulsory licenses,
intellectual property.

Germéan Veazquez*

tual y el sistema de fijacion de precios de

los medicamentos era mucho mas dificil, y
ahora, cuando |os profesionales jovenes se acercan
con interés, hay que marcar que existen dos aspec-
tosfrente al hecho, uno positivoy otro negativo. El
positivo es que son muchos quienes se acercan al
tema, y eso seve en distintos paisesy provenientes
desde diferentes profesiones, y es positivo para el
debate que se dara en los préximo anosy que ten-
dra un grupo calificado de personas que entienden
y podran discutir €l problemaafondo; el punto ne-
gativo que le tocara a las proximas generaciones
es laausencia de una autoridad internacional fuer-
te en materia de salud. La explicacion es sencilla:
cuando empece en la Organizacion Mundia de la
Salud se podia argumentar con fuerza que laOMS
teniacapacidad paraordenar directricesy acciones
en salud, en la actualidad a sus pronunciamientos
hay gque ponerles un signo de interrogacion.

I I ace diez afnos hablar de la propiedad intel ec-

Son varios los aspectos divididos en tres bloques
gue se deben abordar para un acercamiento a la
situacion actual de los medicamentos, pero ante
todo, del acceso de las personas a ellos: |a propie-
dad intelectual, la OMSy el acceso alos medica
mentos; el sistema de patentes aplicado a los me-
dicamentos, y las pautas de examen de patentes.

Laliteratura relacionada con € acceso alos medi-
camentos viene aumentando de manera increible
en los ultimos afnos, hay libros 'y articulos que se
producen, pero al revisar dicha literatura hay un

*Filosofo de la Universidad Javeriana. Maestria y doctorado en economia de la salud de la Universidad de la Sorbona. Doctor Honoris Causa en Salud publica de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Caldasy Doctor Honoris Causa de la Universidad Complutense de Madrid. Consgjero especial para salud y desarrollo de la Organizacion Centro Sur,

Ginebra Suiza.
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autor ausente del debate, no se habla de las ofici-
nas de patentes y no se habla de los examinadores
de patentes.

Hasta hace poco larelacién entre e examen de pa-
tentes, y el derecho al acceso alos medicamentos,
no eraevidente. Eran dos funciones o responsabili-
dades del Estado que no tenian nada que ver launa
con la otra. Las oficinas de patentes son institu-
ciones administrativas, mientras los estandares de
patentamiento son definidos por otras instancias.
Hoy en dia el examen de patentes es un elemento
clave que puede contribuir o entrabar el acceso a
los medicamentos.

Y acadebemos hacer un meaculpa, yaquecreo que
perdimos la perspectiva de donde estén las cosas
mas urgentes y mas estructurales. En su momento
empezamos el debate de la propiedad intelectual y
los medicamentos con un componente que estuvo
de moda pero generé mucho ruido, y aun lo sigue
haciendo, como son las licencias obligatorias, que
consiste en pocas pal abras en |os mecanismos para
retirar una patente a su duefio, y asi poder produ-
cir e medicamento genérico, pero nos olvidamos
gue no ibamos a cambiar €l sistema de patentes de
un dia para otro y tendremos que seguir vivien-
do con las patentes para productos farmacéuticos
por lo menos durante los préximos quince afos,
y resulta que a interior mismo del sistema, que
no esta funcionando bien, actualmente se podrian
realizar muchas mejoras trabajando sobre otros de
Sus componentes.

Unarazon para que no se hubieratomado desde el
principio como un determinante importante en el
tema de medicamentos a las oficinas de patentes,
fue que estas actiian como una oficina administra-
tiva, ellas no hacen las politicas ni determinan que
se patenta ni cudles son |os niveles de patentabili-
dad. Segun €l acuerdo de los ADPIC, esos entan-
dares los establecen las cortes, los tribunales, las
leyes, los negociadores de tratados internaciona es
y algunas veces quienes establecen |os pardmetros
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de industrializacion de un pais y deciden donde
colocan los niveles de patentamiento, de ahi que
estos puedan tener un nivel de exigencia relativa
mente alto como es el caso de la India hoy en dia,
0 s por €l contrario los pone a un nivel excesiva
mente bajos como es el caso de los Estados Uni-
dos.

En la actualidad es fundamental que todos los que
estamos interesados en meorar y garantizar un
mayor acceso a los medicamentos por parte de la
poblacidn, tengamos en cuenta que los examina-
dores de patentes y quienes fijan las politicas y es-
tandares de patentabilidad son elementos bastante
claves en el debate.

El estado actual del tema comienzacon lacreacion
de la Organizacion Mundial del Comercio— OMC
—en 1995 con e Acta de Marraguech, aprobada
en un momento histérico y en e cual mas de 50
paises en vias de desarrollo no aplicaban patentes
para los productos farmacéuticos. Pero luego de
creada la OMC cualquier pais que entra a la or-
ganizacién - hoy son mas de 175 paises — estd en
la obligacién de conceder patentes para productos
farmacéuticos, para otros productos y para proce-
sos. Este fue el punto de inicio de los problemas,
en lamedida que encadenaron |os medicamentos a
la existencia de una patente.

El esquema de las patentes hasta hoy en diano ha
sido cuestionado y en realidad en teoria no ocasio-
naria mayores problemas. Su esquema consiste en
la generacién de una cadena de acciones'y conse-
cuencias: Patente — Monopolio —Alto precio —Ac-
ceso restringido. Y el asunto no tendria problema
siemprey cuando no se aplique aun bien publico o
aun producto que puede salvar lavida o recuperar
la salud a una persona.

El conflicto se puede observar con una analogia:
existe en e mercado un perfume llamado Impe-
rial Maestic Perfume y cuyo costo es de 140 mil
euros, su fabricacion patentada incluye vainilla,
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limon, jazmin, laurel, cardamomo, ademés de la
esenciade 170 rosas; su proceso de elaboracion se
extiende durante un afio y comenzo a ser elabora
do en 1872 apeticion delareinaVictoriade Ingla-
terray erael preferido por |os pasgeros de primera
clase del Titanic. Si bien pocas personas |o podran
adquirir en el transcurso de su vida, tampoco nos
pasara nada por no usarlo.

Con los medicamentos esta sucediendo algo simi-
lar a nivel internacional y en muchos momentos,
ya que con € sistema de patentes aplicado a los
productos farmacéuticos, estos vienen funcionan-
do con lalogica del perfume, que consiste en que
S un laboratorio produce determinado medica
mento y 1o puede vender a un pufiado de personas
, y con eso es suficiente para recuperar la inversion
y tener ganancias millonarias, no importa entonces
gue otras personas que |lo requieran para mejorar
o0 recuperar su salud no lo puedan hacer. La com-
paracion no es exagerada, y la demostracion es lo
gue ha sucedido durante 2014 con &l medicamento
“Sovaldi” contra la hepatitis C, producido por la
farmacéutica Gilead y cuyo precio en Europa es
de 56 mil euros por tratamiento de 12 semanas, |0
cua llevo a que 14 paises europeos durante todo
el verano estuvieron negociando con €l laboratorio
posibles reducciones en su precio, pero el asunto
debe ser observado bajo parametros de soberania,
y s estados como Francia se tienen gque sentar a
rogarle a una empresa particular que le rebaje €l
precio a un producto, estamos ante algo absoluta-
mente vergonzoso y muestra el nivel de incapaci-
dad que tienen los estados para simplemente deci-
dir que un medicamento se necesita para la salud
de sus ciudadanos y ordenar que su produccion se
empiece areadlizar bajo otra modalidad que exclu-
yalaexclusividad y €l lucro desmedido.

Lo curioso es que este tipo de medidas se podrian
adelantar, Francia podria otorgar una licencia
obligatoria y establecer las negociaciones sobre
términos sencillos: a cuanto me deja el valor del
medicamento, y de no llegarse a un acuerdo, de-

terminar que por inconveniencias para el sistema
de salud, decidir producirlo por cuenta propia. Se
calcula que en Francia hay 25 mil pacientes que
podrian recibir el Sovaldi, pero s e sistemade sa-
lud francés|o adquirieraa costo propuesto por los
laboratorios, implicaria un gasto del 7% del total
del presupuesto anual nacional en medicamentos
del pais*. Todo lo anterior muestra que hay algo
en la filosofia del modelo que no esta funcionando.

Si bien pueden existir criticas a los modelos de
salud europeos, particularmente creo que los Uni-
cos sistemas de salud, hablando de medicamentos,
gue han logrado y logran un abastecimiento total a
toda la poblacion — aunque ahora estén con algu-
nos problemas — son precisamente | os paises euro-
peos, cuyos sistemas fueron construidos luego de
la segunda guerramundial tras la decision politica
de los estados sobre como financiar la salud, situa-
cion que han logrado con todos sus ciudadanos.

Sin embargo, lo que sucede es que asi como se
cuestiona el modelo de investigacion y desarrollo,
y que éste tenga que funcionar atraves del otorga
miento de patentes, debemos cuestionar también
el sistema o patrones de consumo, los cuales son
completamente irracionales. En paises como No-
ruegay Holanda el consumo per capita de medica-
mentos es del orden de 40 dolares, pero en Francia
este llega a los 800 ddlares, se evidencia asi que
estamos ante algo raro, porque las estadisticas sa
nitarias nos dicen gue los franceses se encuentran
en el mismo nivel de salud que |os noruegos, sino
es que incluso seamejor en lamismaNoruega que
presenta un menor consumo de medicamentos.

De lo anterior se desprende que existe una nece-
sidad frente a esos patrones de consumo para que
evolucionen y se modifiquen hacia un uso racional.
En el afo 1995, justo unos meses después de la
creacion de la Organizacion Mundia del Comer-
cio, la OMS publicé un documento denominado:
“LaRondade Uruguay y los medicamentos” escri-
to por Carlos Correa, y € cual es posiblemente el

*Santi, P. “Hépatite C: le nouveau hold-up des labos”, in Le Monde 8 de Julio del 2014.
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primer texto donde se habla de la propiedad inte-
lectual y su posible impacto en el acceso alos me-
dicamentos. Después del afio 1996 y hasta el 2014
se han producido por lo menos 17 declaraciones
de la OMS relacionadas con €l temaasi como una
gran cantidad de publicaciones de diferentes ori-
genes, pero curiosamente luego de estos anos, la
OMS ha cambiado la perspectiva debido a que ha
perdido la independencia como agenciay algunos
de estos documentos, incluido e mas reciente y
tal vez mas importante para cumplir e mandato
delasdiversasresoluciones delaOMSYy delade-
claracion de DOHA: “Pautas para el examen de
patentes farmaceuticas. una perspectiva desde la
salud publica’, han sido retirados de las bibliogra-
fias y ya no aparecen siquiera consignados en las
paginas web de dicha organizacion, por o tanto, se
evidencia que estan pasando cosas graves al inte-
rior del organismo multilateral, que infortunada-
mente no son la primeravez que se presentan. Hay
gue recordar la polémica declaracion de pandemia
por causa del virus HIN1, accion que para adop-
tarse debia acogerse a las guias de como y cuando
declarar una pandemia, pero que de la noche a la
mafiana desaparecieron y de las cuales no se vol-
vio ahablar mas, y dentro de las que se encontraba
lavaloracion de la gravedad de los hechos, para-
metro que no fue un elemento considerado.

A pesar de su retiro publico, e documento “Pau-
tas para e examen de patentes farmacéuticas. una
perspectiva desde la salud publica’ es probable-
mente €l lineamiento méas importante de la OMS
en materia de acceso a medicamentos y propiedad
intelectual.

En torno a esta problematica ha habido un deba-
te muy largo, asi como alrededor de cada uno de
los pronunciamientos, los cuales implican meses
de discusiones intensas en Ginebra y donde se
involucran todos los paises, pero en lineas gene-
rales cabe la pena recordar que las patentes son
un derecho territorial, no existe la figura de una
patente universal, el detentor de una patente deber
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ir a la oficina correspondiente de cada pais para
presentar su pedido de patente. Tenemos que re-
cordar también, que las patentes se pueden negar
0 revocar, pero igualmente recordar que esta es
una situacion autonoma de cada nacion, por eso
esinvalidala préacticade laindustria farmacéutica
cuando esgrime como argumento para apoyar una
solicitud el hecho de que en los Estados Unidos ya
se le otorgo la patente a determinado producto. De
lo anterior se desprende en una primera instancia
la importancia de definir una politica nacional de
patentabilidad de los productos, especialmente de
|os farmacéuticos.

Es importante recordar también que la mayoriade
las veces existe mas de una patente para un solo
producto, en € caso de los medicamentos no se
habla de una patente Unica puesto que puede ha-
berlas también paralos componentes, |0s procesos
eincluso losintermediarios parallegar a producto
final, y esto alcanza unas dimensiones tan grandes
gue unainvestigacion europea sefialaque un medi-
camento puede ser objeto de més de mil patentes.

Esta practica descrita demuestra que lo que los
tedricos sefialan en principio como papel de las
patentes: incentivar lainvestigacion al concederse
el monopolio de explotacion ala persona para que
pueda recuperar un capital y sigainvestigando, fa-
Ila completamente porque en la realidad cuando
alguien adelanta una investigacion y se encuentra
con moléculas intermedias y procesos que estan
patentados se obstaculiza su trabajo, y estamos
entonces ante otra realidad y es que el sistema de
patentes se ha convertido en un engranaje que mas
gue incentivar lo que hace es bloquear la investi-
gacion.

Aunque hay varios problemas en el sistemade pa-
tentes, algunos saltan a la vista debido a su im-
portancia. El hecho de que después de 20 afios de
debate no se tenga claro cud es el costo real de
lainvestigacion y desarrollo de nuevos productos
farmacéuticos es de gran gravedad. La literatura
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generada por la industria farmacéutica sefiala que
un nuevo producto les cuesta entre mil y mil 200
millones de ddlares, asi lo reportan organismos
como €l International Federation of Pharmaceuti-
cal Manufacturers & Associations - IFPMA -, pero
sl sevaalaacademia o aorgani zaciones que hacen
investigaciones sin animo de lucro como respues-
ta a las enfermedades olvidadas — y que ya han
lanzado al mercado unos siete medicamentos—en-
contramos gue ellos reportan que el meoramiento
de un medicamento existente tiene un costo entre
los 10 y los 40 millones de dblares mientras que
un producto completamente innovador rondaentre
los 100 y 150 millones de ddlares.

De la solucion de este debate sobre el costo que
implica la produccion de un medicamento depen-
de en gran porcentaje la solucion del problema, ya
gue s €l precio se calcula sobre una base de mil
millones de ddlares por investigacion, evidente-
mente seran muy distintoslosanadlisisasi lainves-
tigacion costo solamente 40 millones de ddlares.

Existe en la actualidad una moda sobre algo co-
nocido como los productos PPP o Partenariados
PuUblicos Privados, implementados para investigar
soluciones a diversas enfermedades y que son ba-
sicamente alianzas publico-privadas. Un gjemplo
muy conocido es la busqueda de una vacuna con-
tralamalariagraciasaunaaianzaentre Glaxoy la
Fundacion Bill Gates; esta figura ha llevado a que
los recursos publicos, producto de impuestos ge-
nerales pagados por todos los ciudadanos, termi-
nen en companias privadas para gue investiguen,
pero sin gue haya un control sobre cémo se gastan
esos dineros.

En e afno 2014 se dio un anuncio por parte del
presidente de laboratorios Glaxo sefialando que la
vacuna contrala malaria, s llegaban alos buenos
resultados que se esperaba se produjeran en unos
dos o tres afos, seria patentada por lafarmacéutica
aunque se comercializaria con una ganancia“muy
baja’ del 5 por ciento, pararecuperar lainversion.

Efectivamente en noviembre de 2016 laOMS dio
su aprobacién alavacuna, pero ¢como sabremos
cual fue la inversion? La fundacién Bill Gates
reporta — mas por cuestiones publicitarias — que
ha dado donaciones de 400 millones de dolares a
Glaxo, ¢en qué se los esta gastando Glaxo? La si-
tuacién es similar cuando los fondos son publicos
y provienen del estado, y aunque en €l caso de la
vacuna contrala malaria provengan de Bill Gates,
en el proceso de otrasinvestigaciones contralain-
fluenza y la AHINI1, se descubrieron cantidades de
excipientes que no se utilizaron en el producto fi-
nal, pero que si seran utilizados para otras vacunas
de carécter totalmente comercial, de tal manera
que el estado financia la investigacion de compa-
Aias privadas que después terminan vendiéndole a
la poblacion los descubrimientos hallados con al-
tas rentabilidades y amparadas por |os monopolios
de patentes por lapsos de 20 afios.

Otro problema de gran relevancia se evidencio en
un estudio publicado en 2013 en la Revista Lancet,
gue muestra que de 850 productos farmacéuticos
puestos en el mercado mundial entrelos afios 2000
y 2011, solo €l 4% o sea 37 productos eran verda-
deras innovaciones, sin embargo se conceden mi-
les de patentes por afio.

Este punto de andlisis es muy interesante. Al revi-
sar € caso del estado francés que tiene 60 millones
de habitantes, y donde al ser el estado quien paga
por los medicamentos |o convierte en lagallinade
los huevos de oro, |o que conduce a que cualquier
compafia que saca un producto al mercado selec-
cione a Francia como uno de los primeros paises
donde quiere patentar. Pues bien, resulta que la
publicacién mas importante del mundo en farma-
cologia, larevista Prescrire, publicacion totalmen-
te independiente, realizd un estudio de andlisis de
todos |l os productos ingresados al mercado durante
siete afios buscando cudl es productos aportaban un
progreso terapéutico importante, llegando alacon-
clusiéon de que en € afio 2002 fueron 22 productos,
al afio siguiente 15, un afo después 10, en el 2009
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solo fueron 7, en 2010 se redujo la cifra a 4, en
2011 fue solamente un medicamento de interés, y
en los afos 2012 y 2013 la cantidad determinada
fue de cero. Como dato curioso, la revista tiene
consolidado un premio desde hace afios denomi-
nado la Pildora de Oro, ceremonia en que se reline
atoda la gran industria multinacional en una gala
similar alos premios Cannes con su Palmade Oro,
en los ultimos dos afios se ha declarado desierto el
premio a no encontrar nuevos productos real men-
te novedosos.

La importancia de esto radica en que las grandes
compafias contindian lanzando a mercado anual-
mente miles de productos que les reditian ganan-
cias multimillonarias, y cuando estos son evalua-
dos por expertos, se encuentra que en realidad no
hay en ellos nada novedoso y menos aln gue tenga
interés terapéutico importante frente a lo que ya
existiaen el mercado.

Observar este comportamiento, nos debe llevar de
nuevo a pensar en la importancia que tienen los
examinadores de patentes asi como los niveles
de exigencia para el patentamiento que imponga
cada oficina nacional. Veamos dos ejemplos. En
el afo 2012 Argentina adopt6 las pautas de paten-
tamiento propuestas en € texto de la OPS: “Pau-
tas para € examen de patentes farmacéuticas. una
perspectiva desde la salud publica” haciendo que
sus direccionamientos sean obligatorios para to-
dos los examinadores de patentes del pais; € re-
sultado fue que luego de entradaen vigencialaley,
Argentina otorgd 54 patentes en €l afio 2012, en
cambio México, un pais con un mercado similar al
de Argentina, otorg6 2500 patentes para productos
farmacéuticos. Esto o que evidencia es que hay
un problema en como se esta utilizando €l siste-
ma, y o minimo que se podria decir es gue no hay
mucha transparencia; no hay ninguna razén para
gue paises similares estén otorgando 2500 patentes
cuando su similar solo otorga 54.

Esta situacion va en la misma linea de lo que su-
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cede en Francia, y que comentaba anteriormen-
te, ya gque estas 54 patentes gque se expidieron en
Argentina fueron otorgadas porgue los productos
amparados cumplen con los parametros basicos y
universalmente aceptados como son: novedad, ni-
vel de inventiva y utilizacion industrial, con una
aclaracion, cuando una oficina de patentes la otor-
ga, no esta diciendo que el producto sea bueno, lo
gue esta diciendo es que es un producto gue tie-
ne algun grado de innovacién y atura inventiva,
pero que cura y es benéfico para la salud, no es
el objeto de una patente, esa conceptualizacion la
tendria que expedir la oficina de registro sanitario,
gue en el caso de Colombiaes el Invima, pero aca
surge un nuevo problemaanivel mundia y es que
cuando una agencia de este tipo otorga un registro
sanitario, tampoco esta diciendo que ese produc-
to seamejor a equivalente anterior presente en €l
mercado. Desde e punto de vista sanitario gene-
ra preocupacion plantear las cosas asi, y que las
autoridades sanitarias de los paises estén dejando
entrar a sus mercados medicamentos que no son
necesariamente mejores en términos de salud pu-
blicalo cual es bastante grave.

Una coda para el caso de Argentina: actualmente
hay un panel en la OMC planteado por Estados
Unidos, Suizay laUnién Europea, contraArgenti-
na para denunciar |as pautas adoptadas de patenta-
miento al considerar ellos que estas no son consis-
tentes con los acuerdos ADPIC.

Durante los ultimos 10 afios se han dado bastantes
negociacionesinternacionaesen torno aestetema,
entre las cuales vale la pena mencionar €l trabgo
de la Comisién de la OMS para la propiedad in-
telectual, la innovacion y la salud publica (CIPIH
2006) gue contenia 60 recomendaciones ligadas
ala propiedad intelectual y el medicamento, pero
las 60 fueron vetadas por los Estados Unidos, por
lo tanto se generd un proceso posterior que des-
emboco en lo que se llamod la Estrategia Mundial
y plan de accién sobre salud publica, innovacién
y propiedad intelectual (EMPA 2008) el que a su
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vez degjo abiertos algunos puntos sobre propiedad
intelectual que ya venian siendo trabajados en €l
informe del 2006, pero estos fueron nuevamente
vetados por Estados Unidos y Suiza lo que evitd
que fueran adoptados.

Luego de estos intentos fallidos por avanzar en
una reglamentacion que facilitara el acceso a los
medicamentos, Sse cred un nuevo grupo conocido
con su sigla en inglés CEWG y que significa Gru-
po Consultivo de expertosen investigaciony desa
rrollo: financiacidn y coordinacion, y que en 2012
recomendd que se iniciaran las conversaciones
paralacreacion de un tratado internacional que re-
suelva como financiar la investigacion y desarrollo
de productos farmaceéuticos.

Es importante recordar que el articulo 17 de
congtitucion de la OMS redactada en 1948 dice:
“La Asamblea de la Salud tendra autoridad para
adoptar convenciones o0 acuerdos respecto a todo
asunto que esté dentro de la competencia de la Or-
ganizacion. Para la adopcion de convenciones y
acuerdos se requiere el voto de aprobacion de las
dosterceras partes de laAsamblea de la Salud; las
convenciones y acuerdos entrarén en vigor para
cadaMiembro al ser aceptados por éste de acuerdo
con sus procedimientos constitucionales.”

Considerando lo anterior, los textos aprobados en
la OMS van a los parlamentos de cada pais para
convertirse en leyes nacionales, pero en 60 afios
de existenciadela OM S la Unica normativa que ha
sido ratificada por todos los paises ha sido la Con-
vencion contra el tabaco, y esa reglamentacion se
cumple en items como la prohibicion de fumar en
los transportes publicos.

Como conclusiones pueden sefidlarse los siguien-
tes elementos. Las oficinas de patentes, asi como
los examinadores de patentes, son un actor im-
portante que no podemos dejar a un lado porque
son un factor que pueden contribuir mucho en la
estrategia de evitar que los precios de los medi-
camentos lleguen a los niveles desbordados que
estan tomando en el mercado, de ahi que incluso

podria ser mejor establecer unas pautas obligato-
rias de patentamiento por sobre estrategias como
buscar |a aplicacion de las licencias obligatorias,
en la medida que unas pautas que tengan una mi-
rada de salud publica pueden evitar la entrada al
mercado de muchos productos que no debieron ser
patentados jamas.

Pensemos o costoso que ha resultado otorgar al-
gunas licencias obligatorias, en el caso de Tailan-
dia hubo un debate que demoro tres afos debido
a las presiones gercidas por los Estados Unidos
para que no se otorgaran, finalmente se aprobaron
incluyendo una para un medicamento contra en-
fermedades cardiovasculares, pero investigando
un poco descubrimos en e South Center que se
trataba de una patente que nunca debieron otorgar
porgue correspondia a un producto que no presen-
taba ninguna innovacion. En otras palabras el des-
gaste fue muchisimo luchando contra los Estados
Unidos para otorgar una licencia obligatoria para
un producto que no merecia ser patentado.

Al debate sobre medicamentos debe invitarse a
funcionarios de las oficinas de patentes asi como a
quienes fijan los niveles de patentamiento, que en
Colombia debe ser el ministerio de industria. Hay
gue desarrollar e concepto de que los criterios de
patentabilidad para un bien comun no pueden ser
los mismos que los que se exigen para un apara-
to de musica, de manera que, aunque a este nivel
de comprension de la problematica existente en
el tema de los medicamentos y €l acceso a estos
por parte de la poblacion hemos llegado tarde, méas
vale hacerlo tarde que nunca, y debemos trabajar
en esta linea de accion.

Finalmente y ante el aumento desmesurado de po-
der de organismos como la OMC para controlar e
imponer medidas proteccionistas para las empre-
sas farmacéuticas en este caso, una salida alterna-
tiva son las legislaciones locales, como sucedio
en Colombia en 2014 con e decreto de biotecno-
l6gicos, lo cual pone en la mesa otra realidad de
caracter nacional que permite enfrentar los intereses
monopalicos multinacional es.
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Aporte de las flexibilidades del sistema de propiedad intelectual para un mayor
acceso a los medicamentos para quienes|o requieran

Contribution of the flexibilities of the intellectual property system for greater access
to medicines for those who requireit

Francisco Ross*

“ Cuando el saqueo se vuelve un modo de existencia de un grupo en una sociedad, este grupo acabara
por crear un sistema juridico que lo autorice y un codigo moral que lo glorifique.”

Frédéric Bastiat (1801-1850)

Resumen

Lograr un acceso a los medicamentos a unos pre-
cios razonables es un anhelo que durante afios se
ha visto impedido debido alas multiples presiones
gercidas ya sea de manera directa por laindustria
farmacéutica, o incluso por |os estados donde estas
empresas tienen sus sedes matrices. Sin embargo,
los tratados internacionales ofrecen salvaguardas,
calificadas por muchos como flexibilidades, y que
deben ser vistas mejor como derechos de las na-
ciones para disminuir inequidades y garantizar un
acceso més equitativo a los productos farmacéuti-
COS.

Palabrasclave: Flexibilidades, sistemade propie-
dad intelectual, derecho ala salud.

Abstract

Getting access to medicines at reasonable prices
Isalonging that has been impeded for many years
due to the multiple pressures exerted either direct-
ly by the pharmaceutical industry or even by the
states where these companies have their headquar-
ters. However, international treaties offer safe-
guards, which many see as flexibilities, and which
should be better viewed as rights of nations to re-

duce inequities and ensure more equitable access
to pharmaceuticals.

Key words. Flexibilities, intellectual property
system, right to health.

el aporte de las flexibilidades del sistema de

propiedad intelectual a mayor acceso alos
medicamentos, se centra en un anaisis académico
con cierto toque docente y que debe ser abordado
en forma un tanto didactica; pero el proceso vivi-
do en Colombia relacionado con la expedicion de
un Decreto ley sobre los biomedicamentos y los
intentos de injerencia en el tema por parte del en-
tonces vicepresidente de los Estados Unidos, Joe
Biden, hacen que la mirada gire hacia otras reali-
dades del sistema de propiedad intelectual.

I aprimeratentacion a pensar cudl puede ser

En alguna medida, y especialmente desde |la pers-
pectiva académica, se nos ha hecho creer que los
derechos de propiedad intelectual y los derechos
adquiridos por quienes tienen més poder, palabras
mas o palabras menos, son algo asi como derechos
naturales, cuasi divinosy otorgados por la natura-
leza o por alguien, y estaconcepcion estotalmente
rebatible porque aca no hay nada que no haya sido
otorgado en unaluchaen la cual losintereses eco-
noGmicos de ciertos grupos salieron ganado.

*Medico epidemidlogo, exfuncionario de la OPS en Bolivia y Colombia, consultor temporal del Banco Interamericano de Desarrollo BID. Banco Mundial
Union Europeay OMS. Asesor del Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia en politicas farmacéuticas. Y asesor de negociacion del TLC con USA.

Director de IFARMA.
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Los derechos de propiedad intelectual funcionan
como |o hacen ahora porque quienes tenian un po-
der importante y significativo en su momento —y
gue lo siguen teniendo - lograron que fueran asi, y
esas condiciones cambiaran solamente en la me-
dida que quienes no estemos contentos con este
estado de cosas, hagamos algo para que cambien.

Las flexibilidades consignadas en el Acuerdo de
Propiedad Intelectual relacionados con e comer-
cio — ADPIC — tiene que ver con los derechos de
propiedad intelectual, pero hay que recordar que
aceptar el mundo tal como es resulta una proposi-
cion inmoral, y una discusién que se ha sostenido
es que el termino de flexibilidades es desafortu-
nado y que lo debemos empezar a combatir, en-
tre otras razones porque da la impresién de que
existieran unos derechos de propiedad intelectual
gue estan consignados en un acuerdo internacional
obligante proveniente de la Organizacién Mundial
del Comercio, y que consigna unas flexibilidades.

El termino flexibilidades nos deja en la postura de
gue quien tiene el poder, quien tiene e derecho
de propiedad intelectual, estaria dispuesto a con-
versar con un pais gue tiene una necesidad o que
quiere ampliar la competencia o evitar el mono-
polio de las patentes o de las otras modalidades
de proteccion, lo cual coloca a los potenciales re-
clamantes en posicion de ruego, en la medida que
lo que se solicita a propietario de la patente es la
posibilidad de flexibilizar el manejo de su derecho,
o incluso a solamente pedirle que sea flexible para
un dialogo de posibilidades, en este caso, frente a
lautilizacion de un insumo relacionado con lavida
como son los medicamentos.

Lo particular de esta posicién es que cuando se
lee el texto del acuerdo internacional relacionado
con € comercio se llega a la conclusion de que
lo que se conoce como flexibilidades no son tales,
Sino que son parte de los derechos consignados ya
gue se reconoce la posibilidad de otorgar licencias
obligatorias, por ejemplo, y ahi no hay flexibilidad

alguna, lamisma norma determina cuando se otor-
gauna patente o cuando se da unalicencia obliga-
toria. De ahi entonces que el termino flexibilidades
conlleve veneno.

Lo rea es que s un vicepresidente interviene en
acciones de otra nacién y envia cartas en términos
tan perentorios como la enviada por €l de los Es-
tados Unidos a gobierno colombiano, setiene que
enfrentar la situacién reconociendo que ese acto
no esta bien, y no lo esta porque la capacidad de
reglamentar gque tiene cada nacién e manejo de
sus medicamentos no es un derecho que pueda ser
administrado o autorizado por un tercero, y en el
mismo sentido alguien tiene que decir que no es
correcto que se denominen como flexibilidades lo
gque a la luz del derecho internacional, son dere-
chos.

El doctor German Holguin ha sefidlado que en €l
mundo funciona un negocio en torno a los medi-
camentos y més alin con los protegidos por los
derechos de propiedad intelectual como la estrate-
gia para mantener los altos niveles de sus precios,
situacién gque no esta bien, y que aunque asi sea,
tenemos que empezar a actuar para que vaya cam-
biando, o cual esun posible camino en el cua hay
gueinsistir en los proximos afios por 10 menos por
parte de | as organizaciones de la sociedad civil.

En una sesion de la Organizacion de las Naciones
Unidas en Nueva York, especificamente en la re-
unién sobre derechos humanos del afio 2014, se
presentd una propuesta liderada por varios paises
en desarrollo, para que la Comisién de Derechos
Humanos de la ONU iniciara la negociacion de
un tratado internacional obligante, con las mismas
caracteristicas obligatorias del ADPIC, para con-
trolar las faltas de respeto a los derechos humanos
gue estan cometiendo las empresas multinaciona-
les en todo e mundo. La propuesta incluye que
en la Asamblea de la ONU se discuta un tratado
para ponerle control a las transnacionales lo cual
es de gran significacion. La medida va dirigida en
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primer lugar a las multinacionales del sector fi-
nanciero, y del sector minero, ya que hay quienes
opinan que las grandes empresas financieras estan
haciendo pagar con hambre a millones de perso-
nas por sus malos manejos ante todo en Europa y
Estados Unidos, y que por lo tanto el tema debe
ser controlado, entre otras razones porque ademas
se incurre en violacion a los derechos humanos;
en cuanto a la mineria su peligro se relaciona con
el ambiente, pero en un cuarto lugar aparecen las
multinacionales farmacéuticas, con capitulos es-
peciales y parrafos completos en el documento de
propuestas que fue presentado por organizaciones
de la sociedad civil del mundo entero. Creo que
esta iniciativa debe ser considerada'y més cuando
se dio un plazo de un afio para que una comision
discuta el texto de lo que podria ser lanegociacion
de un tratado obligante para controlar las activida
des de las multinacionales.

Hay querecordar que el acuerdo sobre derechosde
propiedad intelectual relacionados con e comer-
cio, y que fue e que hizo obligatorio € cumpli-
miento de un nivel de propiedad intelectua para
todos los paises, obliga a otorgar patentes por
periodos de 20 afios para todos los productos in-
cluyendo los farmacéuticos, es un acuerdo de la
OMC y es obligatorio, pero también hay que re-
cordar que su contenido fue negociado por mas
de 20 afios y que una vez fue firmado se entiende
gue forma parte del aparato juridico internacional,
pero tampoco se puede olvidar que en el proceso
de la negociacion hubo paises que no querian el
acuerdo, otros en cambio si 10 deseaban, hubo en-
frentamientos entre los paises en desarrollo y los
desarrollados, ganaron estos ultimos, y hay unos
acuerdos obligatorios, pero en €l texto quedaron
las que se conocen como flexibilidades pero que
en realidad son derechos para manejar la propie-
dad intelectual y que tienen los paises en desarro-
llo.

Es importante anotar que la propiedad intelectual
tiene por objeto generar exclusividad y monopo-
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lio, y la razdn es una sola, s una empresa es la
nica que vende un medicamento para la hepatitis
C puede colocar € precio que desee, hasta el mo-
mento en que le surjan competidores — momento
en € cual operalaley del mercado — o hasta que
haya un estado que sea capaz de enfrentarse — lo
gue es aplicacion de la soberania -. El problema
con este Ultimo punto es que el estado solamen-
te se enfrentara cuando el precio impuesto por €l
propietario de la patente sea demasiado elevado,
antes no.

Este es el juego que las patentes generan para ma-
nipular |os precios, pero no son las patentes el Uni-
€O mecanismo, para el caso de los medicamentos
existen también otras formas como la proteccion
de datos de prueba, y las marcas.

Las patentes y sus “flexibilidades”

Una patente es un titulo de propiedad que se le
otorga a alguien — persona o0 empresa — por haber
inventado algo. En el caso de los medicamentos,
decir que alguien inventé un medicamento es por
lo menosirresponsable, en lamedidaen queesim-
posible afirmar que el conocimiento que llevo al
desarrollo de un producto farmacéutico no es atri-
buible a una sola persona. Otro elemento es que
los sistemas de patentes no premian a los inven-
tores, premian a quien primero llega a una ofici-
na de este tipo con unos documentos que parecen
creibles y registra un invento o un producto, y lo
anico que hay que demostrar ante dicha dependen-
cia es afirmar que ese invento es de su produccion
y solo él es el responsable de todo el conocimiento
gue se encuentra detrés, sin embargo esa es otra
discusion.

Una segunda discusion con las patentes es que no
Se patentan descubrimientos, se patentan invencio-
nes, pero, /se puede afirmar que un medicamento
€s un invento en contraposicion a un descubri-
miento? O podra decirse en cambio gue todo me-
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dicamento es un descubrimiento y no un invento.
Esta es una segunda inquietud de carécter juridico
y técnico. Pero mas alla de esa discusion que yaes
bastante compleja, hay que anotar que todos hoy
por hoy tienen perfectamente claro que la paten-
te del Tenofovir pertenece a Gilead que no es una
personasino unaempresa, y ellaseinventd un pro-
ducto. Esta afirmacion muestra que algo anda mal,
y lo que sucede es gque los titulos de propiedad in-
telectual que se otorgan a una persona, se entregan
para ser negociados. Las patentes son unos titulos
de propiedad que tienen un valor en el mercado, y
gue normalmente quien lograel hallazgo o hace un
invento, vende esa patente a una empresa que se
convierte en € titular de la misma, a partir de alli
la empresa coloca en e mercado un producto para
obtener una ganancia, ese es su negocio.

La figura de las patentes se asemeja mucho a una
historia de la edad media. En la plaza de Praga
existe aun hoy un reloj construido hace 400 afios,
y todos los dias a las 11 de la mafiana la gente se
aglomera para ver los movimientos ceremoniales
que realiza. Cuenta la historia que este reloj fue
encomendado por e acalde de la ciudad hace
400 afos a un par de artesanos relojeros de gran
renombre en su época, ellos invirtieron gran can-
tidad de tiempo y esfuerzo para hacer una pieza
Unica; unavez entregado €l reloj e alcalde ordend
gue les sacaran los 0jos a los artesanos para impe-
dir que fabricaran uno igual o mejor, y asi evitar
que cualquier otro alcalde en cualquier lugar del
mundo pudieratener un reloj parecido.

Proteccion de datos

Si bien no hay mucha literatura ni discusion sobre
la proteccion de datos en Colombia, esta consiste
en que cuando alguien llega a Invima en Colom-
bia, o a la oficina que haga sus veces de autoridad
sanitaria en cada nacion, y pide un registro para
un medicamento nuevo, tiene que presentar unNos
estudios clinicos y s a criterio de dicha autori-
dad sanitaria esa informacion le costé al autor un

trabajo, no habia sido divulgada y representa una
erogacion de dinero, otorga una exclusividad, y es
precisamente eso en 1o que consiste la proteccion
de datos, €l hecho de que durante cinco afios nadie
puede obtener un registro sanitario paraese mismo
producto.

En € decreto ley colombiano que habla de la pro-
teccion de datos hay una “flexibilidad” muy im-
portante, que de hecho es una excepcion y que
dice que cuando acriterio del Ministerio de Salud
el producto que se intente registrar se trate de un
medicamento de interés publico, no se otorgara la
proteccion por los cinco afos. Llevamos en Co-
lombia 12 afios de vigencia de la proteccion de
datos pero nunca se ha aplicado esa flexibilidad o
paradecirlo méas claramente, ese componente dela
ley. A todos | os medi camentos que han pedido pro-
teccion de datos se les ha otorgado exclusividad
con excepcioén de cuatro o cinco casos en los que
no se cumplieron con los requisitos.

Hay que anotar que esta proteccion de datos le
ha costado a pais 500 millones de délares en los
primeros 10 afios, dinero que no hubiéramos te-
nido que pagar los colombianos si no se hubiera
firmado ese decreto. Esa proteccion de datos se ha
aplicado sin que nunca se haya tenido en cuenta
s el medicamento era de interés publico bajo una
calificacion del Ministerio de Salud. Asi que hay
flexibilidades que son derechos pero que ademas
de existir, no las hemos utilizado en Colombia.

L as marcas

Entre los afios 2005 y 2006 la organizacién Mé-
dicos sin Fronteras produjo una postal que hacia
alusién a un problemamuy serio con las marcas al
mostrar unajoya cuya piedra preciosa erauna pas-
tilla. Las marcas cumplen en el mercadeo con dos
objetivos:. diferenciar un producto de la competen-
Cia, y posicionar productos en un mercado de lujo.
Ambas funciones son bien distintas. En marketing
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LOS MEDICAMENTOS NO DEBERIAN SER UN LUJO.

se utilizan marcas para diferenciar productos, un
giemplo, los detergentes. Todos los detergentes
gue tienen publicidad parten en dos la historia de
la blancura, afirman que nunca se habia visto un
blanco tan blanco, o colores tan firmes, pero ese
detergente vale entre 20 y 30 por ciento méas que
otros productos genéricos 0 que simplemente uti-
lizan en sus empagues términos generales como
“Detergente”. Todos sabemos que ambos produc-
tos tienen el mismo efecto y basicamente se fabri-
can demanerasimilar y con los mismosingredien-
tes, pero se paga un poco mas gracias ala marca,
laimagen y por e esfuerzo de diferenciacion del
producto.

ACCESOD L

MEDICAMENTOS
ESENCIALES

7,7

W Fedm Fidad

Y el asunto se justifica porque una empresa no va a
hacer publicidad para que los consumidores com-
pren otro detergente, de ahi que se necesite una
marca para que mi producto sea reconocido y se
diferencie.

Por otro lado, y bajo un mecanismo muy distinto,
funcionan las marcas para los bienes de lujo. Un
vestido de Christian Dior puede costar 2500 ddla-
res, y nadie lo compra porque sea bonito, aunque
seguramente |0 sea, pero quien adquiere el vestido,
0 un auto Mercedes Benz, tiene mucho masinterés
en demostrar a sus congéneres que él puede adqui-
rir esos productos por encima de |os productos en
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si mismos, es la proyeccién de una imagen social
en la medida que se demuestra que no cualquiera
compra ese tipo de mercancias.

Esa l6gica de bienes de lujo que tiene por obje-
to atraer a compradores que tienen mucho dinero,
practica que se conoce como descremar un mer-
cado, o ir a su crema, es la misma l6gica que se
viene aplicando a los medi camentos que necesitan
utilizar las personas de vez en cuando, porque la
verdad, son pocos los medicamentos que salvan la
vida. Laindustria le esta exigiendo a una persona
sin saber si tiene con qué pagarlo o no, que compre
un Mercedes Benz como s fuera millonario. Es
asi como vienen funcionando las marcas con los
medi camentos.

Y la flexibilidad en este caso se refiere a que mu-
chos paises aun antes de que se firmara el Acuer-
do de los Derechos de Propiedad intelectual, ya
habian implantado € uso del nombre genérico,
también conocida como la Denominacion Comun
Internacional (DCI) y la flexibilidad que no esta
explicitamente sefialada en ninguno de los trata-
dos, es que €l pais que quiera puede exigir que se
recete por DCI y esto no es un asunto menor.

En el TLC con los Estados Unidos negociado por
Colombia, los norteamericanos proponian en €l ar-
ticulado que no se complicaria innecesariamente
el mangjo de las marcas de |os medicamentos con
exigencias sobre el uso del nombre comun o cien-
tifico. Y la intencion era prohibir el uso del nom-
bre comun de los medicamentos y que lareceta se
hiciera bajo esa denominacién comin. Esa es una
flexibilidad que no nos pudieron quitar y que en
realidad es un derecho. Si bien Colombiaesuno de
los paises que puede usar esta denominacion co-
mUn, esta no es una pelea que esté ganada, porque
periddicamente, por giemplo ahora que se nego-
cia el tratado transpacifico, aparecen las presiones
paraeliminar laDCl y permitir que en los medica-
mentos se pueda utilizar solamente la marca.

Pero de acé se desprende otra realidad, y es que
mas de la mitad de las personas piensan que los
medicamentos de marca son mejores porque son
mas caros, Y que igualmente se piense que tratan-
dose de la salud es preferible gastar méas en una
marca prestigiosa. La causa es que esa esta con-
cepcion se origina en las campafias, que a pesar
de las restricciones incluidas en la legislacion de
todos los paises, la industria adelanta permanen-
temente, incluso por vias no muy ortodoxas pero
altamente efectivas como es el voz avoz.

Otrosderechos

Otro de los derechos que tienen los paises es defi-
nir cuales productos patentan, pero que en €l caso
de los medicamentos cobra especial importancia
por su relacion directa con lasalud y lavida. Lo
importante es que este puede ser €l rasgo méstras-
cendental de estadiscusiony es el derecho inalie-
nable que tienen los paises en desarrollo frente a
las obligaciones de |a propiedad intelectual.

En las patentes se tienen una serie de previsiones
gue estan consignadas en €l tratado de ADPIC y
que se refieren al uso del material o el conocimien-
to amparado por una patente pero sin autorizacion
del titular, y aca es necesario hacer un paréntesis
degar en claro que existen acuerdos entre empresas
farmacéuticas para venderse patentes u otorgarse
autorizaciones entre ellas, un caso muy recordado
se presentd con el Tamiflu, cuya patente fue com-
prada por Gilead a sus descubridores, que fueron
mas de uno y gue obtuvieron la patente original-
mente, pero después Gilead renegocio con labora-
torios Roche los derechos de explotacion a través
de unalicenciavoluntaria; posteriormente aRoche
le fue muy bien con este producto con la declara-
toriadelapandemiapor HIN1. Ese mecanismo de
licencia voluntaria significd en este caso que dos
compafiias se sentaran a negociar para que ambas
obtuvieran importantes utilidades.
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Pero esta licencias voluntarias también pueden ser
utilizadas por los estados, y se dan cuando unaem-
presa o un estado solicita unalicencia sin pregun-
tarle al titular, esalicenciale permitira producir o
importar el medicamento que tiene una patente, y
gue siguevigente, pero € titular delalicenciaobli-
gatoria debe pagarle una compensacion a duefio
de la patente, el valor de ese pago es fijado por el
gobierno que otorgo la licencia obligatoria, y que
normal mente esta alrededor del cinco por ciento o
menos.

Esta figura es diferente a la del uso gubernamental
no comercial. Basicamente una licencia obligato-
ria se otorga generalmente cuando se considera
gue € titular de una patente esta abusando con el
precio, por gemplo, y se les pide a las autorida-
des unalicenciaobligatoria para comercializar ese
medi camento que | e parece interesante producir en
condiciones de competenciay asi bajar un poco el
precio.

La otra opcién es que un gobierno determine que
un producto escritico paralasalud publicadel pais
y decida autorizar €l uso de esa patente pero solo
parautilizacion del gobierno, |0s programas nacio-
nales de VIH SIDA son los casos en que mas se ha
dado esta figura.

Otras de las conocidas flexibilidades es la extin-
cion del derecho a la patente y se da porque las
patentes dejan de tener exclusividad en algun pun-
to; por otra parte las importaciones paralelas se re-
fieren a que cuando un producto se comercializa
legalmente en algun lugar, y su precio es mayor al
de otro pais, este puede ser comprado e importado
sin que haya problema.

El listado de licencias obligatorias otorgadas en €l
mundo entero es bastante amplio.

La utilizacién de las licencias obligatorias en par-
ticular empez6 en algunos paises de Africa, poste-
riormente en Asiay en todos|os casos comenzaron
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sistematicamente con medicamentos para el VIH,
y esto se dio por unarazon, si bien no hay muchos
medicamentos que representen una gran diferen-
ciaentre laviday la muerte, o por |o menos entre
unamuerte tempranay una bastante mas retrasada,
uno de esos grupos de medicamentos que aumen-
tan la probabilidad de una vida mas larga para los
pacientes son |los antiretrovirales, y evidentemente
este instrumento de licencias obligatorias se co-
menzo a utilizar para el VIH en casi todos los lu-
gares del mundo.

Merece una mencion especial € caso de lalicen-
ciaobligatoria otorgada en Zambia en el afio 2004
y que tuvo un par de caracteristicas muy intere-
santes. La primera es que la licencia fue otorgada
por el ministerio de comercio, cuando unalicencia
obligatoria deberia ser otorgada por la oficina de
patentes, sin embargo ali fue e ministro de co-
mercio quien lo hizo; el otro elemento fue que se
le entregd a unaempresa que la solicitd y presentd
una propuesta que a gobierno le parecio razona-
ble; variosinvestigadores que estuvieron buscando
las patentes sobre las cuales se concedio lalicencia
obligatoria no las encontraron, y la razon es bien
interesante, el ministro de comercio de Zambiade-
cidio que si habia patente 0 no, ese no era su pro-
blema, él consideraba que ese medicamento debia
tener un competidor y que Si existia una empresa
interesada en una licencia obligatoria sin saber a
gué patente se aplicaba, se debia otorgar; en este
caso primaba atender un problema de salud publi-
ca, dgjando las implicaciones y reclamaciones de
caracter comercial para después.

Este es el nico caso que se ha presentado en don-
delaconsideracion fue que hubiera o no patente se
entregaba unalicenciaobligatoria; hay que sefidlar
gue en Zambia el problemadel VIH SIDA eraya
en ese momento muy serio, igual que en otros pai-
ses que no tuvieron ni han tenido el mismo manejo
frente alos medicamentos que se requieren parasu
tratamiento.
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Un caso muy cercano es el del Brasil con e me-
dicamento Efavirenz, un farmaco inhibidor de la
transcriptasa inversa no andlogo a los nucledsidos
y que se emplea como parte de la terapia antirre-
troviral atamente activa, igualmente es muy co-
mun alli hablar de una licencia obligatoria para el
Lopinavir Ritonavor (Kaletra), medicamento este
ultimo para e cual no se otorgd licencia obligato-
riaapesar de que hubo un interés del ministerio de
salud de otorgarla, finalmente la casa farmacéutica
negoci6 con € ministerio y redujo €l precio, evi-
tando asi la concesion de la licencia obligatoria;
sin embargo varios afos después, en 2007 s se
otorgé para el Efavirenz.
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Otro caso fue en el Ecuador donde en 2009 se le
otorgé licenciaobligatoriaal Lopinavir Ritonavor
(Kaletra), y en € aflo 2012 €l Instituto Ecuatoria-
no de Propiedad Intelectual otorgé una segunda
licencia obligatoria para el medicamento Abacavir
Lamivuding; luego de eso Ecuador ha concedido
licencias obligatorias para siete productos, cinco
para e VIH solos o combinados, y las otras dos
para otras patologias, |0 que hace bien interesante
el tratamiento que Ecuador viene dando de priori-
zar las necesidades en salud de su poblacién por
sobre |as consideraciones comerciales.
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Este caso merece atencién por su relacion con
Colombia. En Ecuador como he sefialado se otor-
gé licencia obligatoria para € Kaletra, y la oferta
del grupo que importaba el medicamento desde la
India implicaba una reduccién entre un 30 a 40
por ciento en su precio- considerando que € Unico
comprador del medicamento en e Ecuador es el
ProgramaNacional deVIH SIDA, y que deaguna
manerad titular de la patente conoci6 la oferta del
importador, el productor original convencio a los
pacientes paraque acudieran al ministerio de salud
amanifestar que les pareciamuy delicado adquirir
un medicamento de calidad cuestionable a un pre-
cio muy cercano a de Abbott, y que preferian que
el estado comprara el producto original; finalmen-
te el estado decidié comprar € producto origina
y lalicencia obligatoria fue emitida, eslegal, pero
tuvo e resultado de mejorar €l acceso, aunque Ab-
bott redujo en un 30 por ciento el precio con el que
estaba anteriormente en ese mercado.

Las licencias voluntarias se encuentran muy en
boga debido a una discusion internacional sobre el
hecho de que este tipo de licencias también se pue-
den utilizar como una estrategia para reducir los
costos de los medicamentos, pero este debate obe-
dece més aunareaccion delaindustriamultinacio-
nal frente ala posicién que promueve laslicencias
obligatorias, y sefialando falazmente que esta Ulti-
ma opciodn es supuestamente un debate superado,
argumentando que con los instrumentos existentes
con que se pueden valer las naciones dentro del
marco de la Organizacién Mundial del Comercio
es suficiente y supuestamente los problemas de ac-
ceso alos medicamentos estan resueltos.

El Medicinis Patent Pool es un instrumento me-
diante el cual a través de una oficina central ubica-
da en Ginebra se adelantan negociaciones con los
titulares de patentes para que las cedan en condi-
ciones adecuadas para las partes, y asi poder pro-
ducir medicamentos a precios mas bgjos. Frente
a esta opcion lo primero que hay que decir es que
s bien algunas de las licencias voluntarias que se
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han otorgado han permitido una mayor oferta de
algunos de estos productos, la mayor parte de las
veces estas licencias voluntarias se han utilizado
para posicionar productos que de otra manera ha-
brian tenido un éxito comercial mucho menor. El
tipico caso es € Tenofovir, y € escandalo que ac-
tualmente se presenta es que hace cinco afos se
entregd una licencia voluntaria para este medica-
mento bgo el argumento de que era el mejor an-
tiretroviral que existia, que llegaria a muchas per-
sonas a un precio muy bajo, siendo el Tenofovir el
medi camento que reemplazo a Lazidovudina, pero
con un costo de unas 10 veces més, y eso a pesar
de lalicencia voluntaria; hoy se estan entregando
licencias voluntarias paraunasal del mismo Teno-
fovir pero con el argumento de que el producto de
hace cinco afos eramuy toxicoy € nuevonolo es
tanto, ya que después de otorgada la licencia vo-
luntaria se detectd que cuando es usado solo 0 en
combinacién con otros medicamentos antivirales
podia causar dafios severos al higado y una condi-
cion llamada acidosis lactica. Actualmente parala
nueva version en sales vienen adelantando € tra-
baj o de posicionamiento de producto.

Son varias | as acciones que se han adelantado des-
de lasociedad civil frente al presente estado de las
cosas en el tema de los medicamentos. La primera
gque merece resefiarse fue la demanda que se pre-
sent6 a Tribunal Permanente de los Pueblos en
Madrid en el afio 2010, y basada en una situacion
bastante preocupante. Los medicamentos genéri-
cos producidos en lalndiay gque pasaban por puer-
tos europeos eran decomisados por una presuncion
de violacion de los derechos de propiedad intelec-
tual, marcas y patentes, en otras palabras se pro-
ducia un blogueo de facto frente a estos productos
farmacéuticos genéricos, y estas acciones se toma-
ban incluso siendo productos solo en transito, de
ahi que el fendmeno se denoming Visa de Trénsito
para los medicamentos genéricos. La situacion in-
cluiaretencién, decomiso y algunas veces destruc-
cion de los productos en su transito por Europa.
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La demanda contra esta situacion fue presentada
ante un tribunal muy interesante como es el Tribu-
nal Rusell que fue creado para juzgar crimenes de
lesa humanidad durante la Segunda Guerra Mun-
dial, y que una vez establecidos tribunales defini-
dos especificamente para estos crimenes en dife-
rentes paises, este tribunal se ha especiaizado en
tratar las violaciones a los derechos humanos por
empresas transnacionales en diferentes lugares del
mundo, incluso han estado en Colombia, pais que
fue condenado por no haber actuado como gobier-
no ante las violaciones a los derechos humanos de
las transnacionales mineras. En este caso de me-
dicamentos en transito la demandada fue la Unidn
Europea que termind siendo condenada por la vio-
lacion de los derechos humanos contra los ciuda-
danos latinoamericanos con esos decomisos. Esa
demanda fue presentada por varias organizaciones
civiles entre ellas Ifarma, pero lamaa noticia fue
gue la Unidn Europea decidié no remover |la nor-
ma gue le permite adelantar estos actos. Después
se supo que la industria farmacéutica europea le
paga a Interpol una suma de dinero anual arede-
dor de los 400 millones de euros para que dicho
organo policial se ocupe de verificar que no haya
violaciones alos derechos de propiedad intel ectual

en musica, peliculas, y en medicamentos, entre
otros productos.

Por ultimo esimportantetraer acolacion lahistoria
delalicenciaobligatoriadel Kaletraen Colombia,
caso que partio de una solicitud presentada por un
grupo de organizaciones cuya mayoria hace parte
en la actualidad de la veeduria ciudadana, y que
terminG con que la licencia obligatoria nunca fue
otorgada. Hay que sefialar que la argumentacion
con lacual la negaron fue bastante débil y muy de
conveniencia a pesar de que en el ADPIC y en la
normatividad colombiana existia todo € espacio
juridico para que la licencia hubiese sido otorga-
da. Despuésdelanegacion se solicitd nuevamente
mediante un proceso judicial que termind en que
el laboratorio Abbott redujo €l precio a un 25 por
ciento del quetenia e producto, pero ademas tuvo
gque pagar una multa. Sin embargo las acciones
que se han emprendido en Colombia con el fin de
buscar una reduccion significativa en el precio de
los medicamentos, y més aln, acogiéndose a los
derechos que como nacion setienen, han sido real -
mente pocos.
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¢Qué aporta la promocién de la competencia en precios de medicamentos?

What does the promotion of competition in drug prices contribute?

Resumen

En los afios recientes € gasto farmacéutico viene
elevandose de manera muy significativa, y si bien
los medicamentos genéricos podrian considerarse
como una alternativa, la competencia que gercen
es limitada y encuentra grandes restricciones, |o
que hace que la reduccion de precios responda a
medidas regulatorias puntuales. Ademas, afirmar
gue en el sector existe competencia, resulta ser una
afirmacion falsa porque solo ocurre con ciertos
productos farmacéuticos, mientras con |0s nuevos
no se presenta competencia, ademéas con muchos
de los medicamentos antiguos el efecto residual de
las reglamentaciones sobre propiedad intelectual
opera como freno ala competencia.

Palabras clave: competencia, regulacién de pre-
cios, propiedad intelectual .

Abstract

In recent years, pharmaceutical spending has been
rising significantly, and although generic medici-
nes could be considered as an alternative, the com-
petition they exerciseislimited and encounters se-
vere restrictions, which means that price reduction
responds to specific regulatory measures . In addi-
tion, to say that thereis competition in the sector, it
turns out to be afalse statement becauseit only ha-
ppens with certain pharmaceutical products, while
with the new ones there is no competition, besides
with many of the old medicines the residual effect
of the regulations on intellectual property operates
as | brake the competition.

Luis Guillermo Restrepo Vélez*

Key words: Competition, price regulation, inte-
llectual property.

Xiste un espectro de posiciones frente alos
temas de propiedad intelectua y los medi-
amentos. Para algunas personas el tema es
un asunto de negocios y de mercado y de cémo
funciona el asunto en el mundo. Otras posiciones
lo abordan més de la que fue la posicion de la Or-
ganizacion Mundia de la Salud en su momento
y la defensa de los derechos humanos 'y de cdmo
los medicamentos no pueden ser tratados como
un objeto cualquiera. Especialistas en la materia
como €l doctor Ibis Sanchez-Serrano vienen se-
falando que el problema no solo del sistema de
salud norteamericano sino de todos, se centra en
los medicamentosy el gasto farmacéutico, y todos
hemos realizado propuestas de solucion. El doctor
German Vel&zquez haimpulsado laideade quelos
paises firmen un tratado internacional para finan-
ciar einvertir en investigacion para que asi se pue-
dadesvincular el costo de lainvestigacion del pre-
cio final de los medicamentos, idea que es apoyada
ampliamente. En cambio otras posturas como las
del doctor Sanchez-Serrano son escépticas dado el
ambiente de negocios que rodea el tema.

En Colombia el doctor German Holguin ha califi-
cado el abuso en los precios de los medicamentos
como un crimen de lesa humanidad, y s bien a-
gunosjuristas entre otros profesionales consideran
tal afirmacién como exagerada, lo cierto es que la
actual situacion tiene semejanzas con la época de
la esclavitud, y que incluso las peliculas de Ho-
Ilywood muestran con cierta exactitud. En una de
ellasllamada“Amistad” serelatala historiade un

*Quimico farmacéutico. Especializado en atencion farmacéutica. Consultor. Investigador en innovacion, profesor de catedra de la Facultad de Ciencias Farmacéuticas y Alimenta-
rias de la Universidad de Antioquia. Ex Editor de la Revista Vitae. Presidente del Colegio Nacional de Quimicos farmacéuticos de Colombia. Representante foro farmacéutico de las

Américas.
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barco esclavista que se pierde en ata mar a causa
de un motin de los esclavos que eran transporta
dos, haciendo que la nave arribe al norte de los
Estados Unidos en el momento en que se estaba
aboliendo la esclavitud; ali se desata una discu-
sién sobre como debia tratarse la situacion; algu-
nos decian que esos esclavos habia que liberarlos
porque no eran propiedad de nadie, mientras los
espanioles argumentaban que los esclavos eran de
ellosy los tenian que devolver ya que el barco es-
taba bajo bandera espafiola. Finalmente son regre-
sados a Africa. Otra pelicula similar es la Mision
de Roland Joffé, que cuentalahistoriade Misiones
un lugar entre Paraguay y Brasil, y que muestra
una discusion en torno a la esclavitud con la in-
tervencion de los esclavistas, laiglesia catdlicay
los mismos esclavos e indigenas. Particularmente
creo queigual acomo sucede en las cintasfrente a
la esclavitud, al final tendremos que llegar a la re-
solucion de un problema en e cual todos estamos
de acuerdo de que existe.

Hay que entender que s bien la industria farma-
céutica multinacional defiende unos intereses par-
ticulares, mirados estos bajo una perspectiva de
derechos humanos son dificiles de defender, e in-
cluso desde la perspectiva de negocios. Durante la
negociacion del Tratado de Libre Comercio entre
Colombiay Estados Unidos, se les sefidlaba a los
negociadores norteameri canos que estaban a punto
de matar la gallina de los huevos de oro, puesto
gue no se puede extraer ganancias de la manera
tan exorbitante de todos los paises, incluso en sus
paises de origen, Sin que eso tenga repercusiones
negativas en |os ambitos de una sociedad.

Y uno de los temas que viene centrando la dis-
cusion internacional es el mangjo de los medica
mentos biotecnoldgicos, € cual tiene connotacio-
nes mucho més alla de los aspectos técnicos. Una
demostracion de los niveles a los cuales se viene
manejando ha sido por g emplo la injerencia que
en su momento tuvo el entonces vicepresidente de
los Estados Unidos Joe Biden en la definicion del

decreto que reglamenta la produccion de medica
mentos biotecnoldgicos en Colombia, lo cua no
tiene mucha presentacion si se considera que Nor-
teamérica afronta grandes problemas en su sistema
de salud y por lo tanto no existe forma de enten-
der gue pretendan decirle a otras naciones como
manegjar un tema tan importante para e funciona-
miento de un sistema de seguridad social, y por €l
contrario, €l vicepresidente deberia indagar como
hace Colombia para reducir los precios 'y promo-
ver la competencia, y de hecho, una de las cosas
gue pocas veces se mencionan es que a pesar de la
gueja reiterada sobre la mala calidad del sistema
de salud colombiano, la verdad es que la legisla
cion estadounidense es la que se parece cada dia
mas ala colombianay no a contrario.

La historia le ha venido dando la razén a perso-
nas como José Félix Patifio quien cuando alin no
se hablaba de patentes impulsd la idea de traer la
competencia con medicamentos genéricos a Co-
lombia, y eso es lo que ha posibilitado tener un
sistema de seguridad social que si bien tiene me-
dicamentos con algunos de los precios més atos
del mundo, también tiene otros con los mas bajos,
y con una produccion local que abastece una bue-
na porcion del mercado sobre todo de productos 'y
medi camentos esenciales, porque si bien hay una
gran cantidad de medicamentos en el mundo, solo
una peguefia porcion son los que realmente gene-
ran bienestar ala sociedad.

Unaverdad de Perogrullo es que cuando hay com-
petencia en el mercado los precios bajan, y esa es
una regla que funciona en todas partes pero que
en Colombia a asociaciones como la Asociacion
de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y
Desarrollo, Afidro, que aglutina a las multinacio-
nal es farmaceéuticas del pais, parece habérseles ol-
vidado, y es asi como han argumentado durante la
discusion del decreto ley que abre la competencia
en medicamentos biotecnol 6gicos, que este no va
afuncionar en Colombia porque el gobierno puso
unos precios maximos a los medicamentos, pero
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obviamente | os preci 0s maximos son precios maxi-
mos, y en la medida que entren competidores a un
mercado estos tienden a bajar porque de continuar
vendiendo alos maximos, que no son obligatorios,
las nuevas propuestas no podran competir.

El punto central de la discusion es que la compe-
tencia disminuye los precios, como se demuestra
con los medicamentos para VIH SIDA, caso en
el cua se han monitoreado las transacciones con
los antiretrovirales que se encuentran en los pro-
gramas de precalificacion de la OMS y donde la
conclusién fue que en 15 de 18 productos los pre-
cios diferenciales estuvieron entre el 23 al 498 por
ciento mayores que los precios de los genéricos.
La industria farmacéutica ha sefialado que la me-
dida maxima que pueden tomar es otorgar precios
diferentes alos diferentes paises, |0 que equivale a
segmentar el mercado paravender més caro donde
lo pueden hacer y un poco mas barato en donde
las condiciones del mercado no ofrezcan una alta
capacidad de compra.

Colombia al tener un modelo de seguridad social
con socializacion del gasto, lo que implica que
todos aportamos dinero a sistema, incluyendo €l
pago de los medicamentos que es e mayor rubro
del gasto, hace que € pagador sea basicamente
uno, el estado, y que por lo tanto se nos apliquen
los precios mas costosos del mundo, y esto funcio-
no asi hasta que el Ministerio de Salud establecio
un sistema de referencia de precios internacional
gue por lo menoslogro llevarnos al punto en el que
se encuentran los 17 paises de referenciaincluyen-
do a Estados Unidos. Pensar que nos daran precios
mejores por voluntad de la industria no es cierto,
en cambio lo cierto si es afirmar que en la medida
gue entren competidores al mercado nacional los
precios bajaran.

En lineas generales |os precios diferenciales siem-
pre son mayores que los genéricos. En 27 de 30
medicamentos precalificados en el sistema de
OMS las diferencias son en promedio del 90 por
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Diferencia de Precio anual por Diferencia
Precio promedio anual por precio segiin de precio
persona* analisis P:.':s";;;‘," segiin analisis
regresivo® y regresivo® (%)
A B C D E
Antirretroviral Productos
. ARV ARVgenéricos | oo o diferenciados
ARV genéricos genéricos con CHAI diferenciados por precio versus
sin cHAI (USS) con CHAI versus los que or precio (USS) productos
(UsS) no tienen crax | POTP genéricos sin
cHAI
Inhibidores
nucleésidos de la
transcriptasa
reversa (INTR)
Abacavir 300 mg 515 5 =15+* 635 60**
| Didanosina 100 mg® 293 NA NA 115 30*
Didanosina 200 mg 190 A NA NA NA
Didanosina 400 mg 176° £ NA 288 —63*
Lamivudina 150 mg 31 44 =5 73 S1**
Estavudina 20 mg* 15 11 -36** 33 137%*
Estavudina 30 mg. 37 22 -18* 73 100**
Estavudina 40 mg 37 22 =3 73 98**
Estavudina 30 mg 73 NA NA NA NA
mas lamivudina
150 mg
Estavudina 40 mg 73 NA NA NA NA
mas lamivudina
150 mg
Tenofovir 300 mg NA NA NA 208 NA
100 mg® 38 37 —18* 117 112%*
Zidovudina 300 mg 131 110 —6* 226 43+
Zidovudina 300 mg 139 124 =13+ 241 445>
mas lamivudine
150 mg
Inhibidores no
nucleésidos de la
transcriptasa
reversa (INNTR)
Efavirenz 50 mg® 117 NA NA 161 48**
Efavirenz 200 mg® 77 77 =3 131 475
Efavirenz 600 mg 245 150 —27* 296 23*
N ina 200 mg 66 44 -9* 438 498**
Combinacion de
dosis fijas de INTRY
un INNTR
Estavudina 30 mg 102 95 -11* NA NA
mas lamivudina 150
mg mas nevirapina
200 mg
Estavudina 40 mg 102 80 -1 NA NA
mas lamivudina 150
mg mas nevirapina
200 mg
Inhibidores de
proteasa
Indinavir 400 mg 380 NA NA 467 29*
Lopinavir 133.3 mg 4358 NA NA 591 —73%*
mas ritonavir 33.3
mg
Nelfinavir 250 mg 931 NA NA 1095 44**
Ritonavir 100 mg 102 NA NA 80 —35

Tabla 1: Diferencias entre los precios de los antirretrovirales ge-
néricos adquiridos bajo la Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud
(CHAL), los antirretrovirales no adquiridos bajo CHAI y los antirre-
trovirales de marca diferenciados por precio.

ciento. Y s el tema se tradada a andlisis de la-
boratorios precalificados, metodologia que en lo
personal no comparto, pero que existe, se obser-
va que mientras mas oferentes existan, 10s precios
son més bajos, y cuando hay pocos oferentes los
precios son mas altos.
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Cantidad de procedimienos precalificados por la OMS
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La misma realidad pero observada con un producto especifico, nos
muestran que por gjemplo los precios del Ritonavir/Lopinavir al
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Como se observa, con la entrada de cada nuevo
competidor se producen reducciones del precio
promedio. Sin embargo existen estrategias dife-
rentes que a veces se utilizan para minimizar esta
realidad del mercado, y muchas veces €l |aborato-
rio que vendia originalmente el medicamento, no
baja el precio sino que por e contrario lo sube con
el fin de poder aumentar las prebendas a los mé-
dicosy aumentar las acciones de mercadeo, como
estrategia para mantener estables los volUmenes 'y
niveles de ventas a pesar de tener en el mercado
competidores con mejores precios.

Es importante sefialar que esta reduccion de pre-
cios no ocurre cuando hay poca competencia, o
cuando las normas son muy estrictasy no permiten
la entrada de varios competidores, en esos casos
sucede que e segundo oferente decide no dafiar su
propio mercado y se presenta una situacioén muy
comun con varios medicamentos en Colombia,
por ejemplo con el Etanercept, y este es uno de
los ejemplos que presenta Afidro para afirmar que
la competencia no reduce los precios, pero lo que
sucede en este caso es que se dio una reparticion
del mercado en € pais, y unas zonas las tiene €l
medicamento original y otras las controla su com-
petidor sin bajar los precios, y por el contrario los
mantienen en niveles atos aprovechando las con-
diciones normativas que dificultan la entrada de
otras ofertas y asi no deteriorar 10s precios en el
mercado.

M edicamentos biolégicos sin barreras

En & documento Medicamentos biol 6gicos sin ba-
rreras, elaborado con el apoyo de la Conferencia
Episcopal de Colombia, Misién Salud, el Observa-
torio del Medicamento (Observamed) de la Fede-
racion Médica Colombiana, € Centro de Informa-
cion de Medicamentos de la Universidad Nacional
CIMUN, entre otras organizaciones, se plantea el
estudio de la regulacion sanitaria de los medica
mentos, la regulacion de la propiedad intelectual,
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y larelacion entre las normas sanitarias y las de
propiedad intelectual en medicamentos.

De manera muy esquematica, porgue €l texto va
dirigido a tomadores de decisiones y a la comu-
nidad en general, se explica que un medicamento
normalmente tiene un ingrediente farmacéutico
activo, aungue antes se hablaba de principios acti-
vos que son sustancias identificables, pero en mu-
chas ocasiones no necesariamente se trabaja con
una sustancia identificable, por ejemplo en una
vacuna puede ser un microorganismo atenuado o
muerto, que es dificil de caracterizar en si mismo.
Ademas, |os medicamentos tienen unos excipien-
tes, que son sustancias que se utilizan para diluir
el medicamento y poderlo aplicar en determinada
modalidad.

Técnicamente el primer medicamento que entra
a un mercado es un pionero, y que la industria
denomina como innovadores, aunque esa es una
cuestion que hay gue poner en discusion. S sele
pregunta a la gente cual es el producto innovador
en acetaminofén las respuestas iran hacia el Do-
lex, pero eso se debe a que es la referencia que se
tiene en Colombia, pero este era un medicamento
producido por una empresa naciona que fue ad-
quirida por una internacional que le hizo un gran
mercadeo durante toda la vida, 1o que ha llevado
ala gente a pensar que ese es e medicamento in-
novador, cuando en realidad es el Tylenol, un pro-
ducto comercializado en los Estados Unidos. Esto
nos muestra que en estos temas se debe tener cui-
dado porque no siempre es cierto 1o que parece.

Entonces siempre hay un medicamento innovador
gueesel pioneroy otros medicamentos de ingresos
subsiguientes, y que en Colombia se han denomi-
nado genéricos, pero los estadounidenses que nos
han vendido su modelo, aseguran que en Colom-
bia no existen medicamentos genéricos ya que en
su modelo la competencia de medicamentos gené-
ricos esta mediada por unas pruebas de bioequiva-
lencia, y argumentan ademas que un medi camento
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gue no cuenta con estas pruebas es sencillamen-
te malo. La realidad es que esa afirmacion es la
exportacion del modelo norteamericano de como
deben entrar los medicamentos al mercado, pero
si la afirmacion del modelo estadounidense fuese
cierta, en nuestro pais todos estariamos muertos
porque todos hemos utilizado medicamentos ge-
néricos que han sido aprobados por otras vias sin
requerir las pruebas de bioequivalencia, que solo
se aplican para ciertos casos.

La industria de medicamentos genéricos en Co-
lombia vende mas del 80 por ciento de las unida-
des que consumimos los colombianos, en valores
esa proporcién seinviertey los laboratorios multi-
nacionales venden menos del 30 por ciento de las
unidades pero se llevan € 80 por ciento de lo que
Se paga por medicamentos.

Laformaen que se aprueba el ingreso de los medi-
camentos se puede observar en el andlisisdel caso
de un anticuerpo monoclonal, que es precisamente
un producto de los que se encuentran en conflicto
por ser un medicamento producido mediante bio-
tecnologia, lo que significa que es a través de la
mani pulacion de seres vivos.

ESTANDARES Y CAPITULOS
DE APLICACION
HORIZONTAL

MONOGRAFIA MAb

Anticuerpos monoclonales
recombinantes

I

Atributos de calidad de Anticuerpos
monoclonales recombinantes

Cromatografia

2

Disefio y andlisis de _ Desarroliode
ensayos biolégicos T b'09"53¥05, _ﬂﬂahSISv
validacion

e

Proteina A Andlisis Oligosacaridos

Test de endotoxinas _ Testpara
bacterianas microorganismos
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0s monoclonales (Fuente: Farmacopea U.S)
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Lo primero que se puede afirmar es que el proceso
funcionaigual alo que sucede con los medicamen-
tos de sintesis quimica, y laidea que nos han ven-
dido de que los medicamentos biotecnol 0gicos se
parecen més a los biolégicos y que por esa razon
no se pueden aprobar através de las vias regulato-
rias que normalmente se han utilizado en el pais,
esfalsa, eincluso laverdad esque el temavaen la
direccion contraria.

Hasta hace algunos afios |os medicamentos biol 6-
gicos no estaban caracterizados e incluso algunos
aun es dificil caracterizarlos, por gemplo un sue-
ro antiofidico que se produce a partir de inyectar
veneno de una serpiente a un caballo para luego
extraer un suero donde se encuentran anticuerpos
gue van a neutralizar el veneno de la serpiente.
Caracterizar el veneno de una serpiente aun no es
posible por falta de la tecnologia suficiente, y en
estos casos estos medicamentos se aprueban por
la comparacion con un estandar, donde se tomaun
suero anterior muy bueno y los nuevos sueros se
comparan con la capacidad neutralizante de ese
suero para determinar si es suficientemente bue-
no. Es asi como funcionan las aprobaciones de los
medicamentos bioldgicos, y lo mismo se da con
vacunasy otras areas de | os biol 6gicos.

Pero en biotecnologia los avances son mayores,
por giemplo hoy se conoce perfectamente cud es
la cadena de aminoécidos de la insulina, o que
permite que se pueda hacer através de cultivos de
bacterias E Coli alas que seleinsertan unos genes
que codifican para la insulina humana, entonces en
vez de utilizar insulina de cerdos o de bovinos, se
utiliza insulina que tiene la misma configuracion
gue la humana. Las pruebas de calidad a este nue-
vo tipo de insulinas se hace a través de un proceso
simple, se define cual es el medicamento, se hace
una descripcion de él, se aplican unas técnicas de
identificacion que en este caso son por cromato-
grafia, se miran las impurezas, porgque el producto
tiene que estar libre de otros contaminantes quimi-
cos, microbiol 6gicos o fisicos, se realizan ensayos

de potenciay de identidad, para comprobar que la
secuencia de los aminoacidos sea exactamente la
misma, debido a que se pueden dar algunos tipos
de modificaciones que se presentan en este tipo de
moléculas al ser grandes por su naturaleza protei-
ca, pero realmente existen muchas otras técnicas
gue permiten demostrar que el ingrediente farma-
céutico activo es igua a del pionero, y Sl eso se
demuestra, que efectivamente son iguales o0 muy
similares, entonces se puede llevar el medicamen-
to a mercado sin necesidad de hacer ensayos clini-
cos, que es el argumento de laindustria farmacéu-
ticamultinacional que no se puede admitir.

Esos ensayos clinicos no son los mismos que se le
exigen al pionero, que es unaidea que se ha trata-
do de vender en nuestro pais, llegando a punto de
afirmar que a las personas se les va a utilizar como
congjillos de indias y se van a ensayar en ellas
medicamentos gque no tienen las pruebas clinicas.
Cualquier medicamento que llegue al mercado tie-
ne que tener pruebas clinicas para demostrar la se-
guridad y la eficacia del mismo, pero una vez que
esas pruebas ya se han realizado, no es necesario
volver arepetirlas para otro producto que tiene €l
mismo ingrediente farmacéutico activo, sino que
en cambio si se pueden hacer pruebas de especifi-
caciones de calidad, como los test de endotoxinas
bacterianas, o el de microorganismos especificos,
y estos son aplicables a un producto, finalmente
ese producto farmacéutico podraentrar al mercado
una vez cumplidos estos ensayos que son igual-
mente estrictos, pero que tienen un enfoque dis-
tinto.

Lo que ha pasado realmente, y es la causa de ha-
ber llegado a este modelo norteamericano para
aprobar €l ingreso de nuevos medicamentos, no
obedece a razones técnicas, sino a razones finan-
cieras. Si se observa un flujo de caja estandar de
la produccion de un medicamento, se encuentra
gue cuando se comienza €l proceso de investiga
cion se gasta dinero en todos |os ensayos necesa
rios para descubrir si ese principio activo cumple
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las caracteristicas para ser un medicamento o no,
para determinar su eficacia, y si es util para tra-
tar una condicion de salud, asi como su nivel de
seguridad. En el caso de superar esos elementos,
se le otorga a desarrollador un registro sanitario
gue le permite ingresar al mercado y avanzar en la
recuperacion de lainversion. Luego de alcanzada
esa recuperacion se continua un periodo de ganan-
cias que normalmente se estabiliza en una meseta
y comienzaadisminuir yaseapor el ingreso deun
producto competidor o porque se lanzo6 al mercado
un nuevo medicamento que cumple mejor losmis-
mos objetivos terapéuticos.

Flujo de Caja I&D Curva
4 genéricos Ideal
Precios

Lanzamiento

I

i Inicio del

' '
1 desarrollo

'

'

Curva
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Expiracio
Normal de
La patente

Presion
Regulatoria

Solicitud de
Patente

Afios

Término normal de patente de 20 afios

En teoria, se supone que las patentes protegen este
proceso porque garantizalarecuperacion delo que
se conoce como costos hundidos del proceso de
llevar un medicamento al mercado, y cuyas inver-
siones fuertes se encuentran, también en teoria, en
el periodo anterior a la entrega del registro sanita-
rio, sin embargo, y aca estala clave, no se conoce
muy bien cuanto es que se gasta en esas investiga-
ciones, y mas alin cuando hay que considerar que
muchos de esos recursos tienen origen publico o
viene de donaciones o fuentes oficiales.

Frente a esta inquietud, lo que sostiene la indus-
tria farmacéutica es que cada vez son mayores
los requerimientos desde el punto de vista de los
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ensayos, que se demoran mas y exigen mayores
recursos financieros; este argumento es muy cues-
tionable puesto que cada vez hay también mas
formas de hacer ensayos clinicos abreviados ante
todo en los Estados Unidos. Muchos de los me-
dicamentos que la industria multinacional sefidla
gue van a ser sometidos a pruebas utilizando alas
personas como conegjillos de indias, esto como cri-
ticaalaley de biotecnol 6gicos en Colombia, real-
mente si han sido sometidos a ese proceso pero no
por sus versiones genéricas, sino por |os productos
originales que vienen entrando a mercado y que
han sido aprobados luego de aplicar pruebas re-
cortadas, |legandose incluso a grado de reconocer
en muchos casos por parte de la misma industria
gue antes de lanzar un producto, a veces sobre el
mismo no se conoce con claridad su eficacia y se-

guridad.

Ademas de |o anterior, es comun que los laborato-
rios sostengan que cuando salen al mercado con un
nuevo producto no le pueden establecer €l precio
deseado por ellos debido a los controles de pre-
cios, por gemplo lo que sucede recientemente en
el caso de Colombia.

En esa curva de recuperacion de la inversion ini-
cial, es evidente que pasado un tiempo ingresa la
competencia de genéricos y llega ahi una depre-
sion del nivel de ganancias que habia sido alcan-
zado durante el periodo de monopolio. Para au-
mentar la duracion de esa cresta de utilidades altas
es que la industria farmacéutica viene solicitando
un mayor tiempo de duracion de las patentes, asi
como ampliar las facilidades para patentar mas
productos y la existencia de menos disposiciones
gue puedan quebrar el monopadlico de | as patentes,
y que en otras palabras es |0 que muchos conocen
como flexibilidades, aunque en realidad son dere-
chos consignados en la normatividad internacional
sobre propiedad intelectual.

Un punto de quiebre en este tema fue la Ley de
competencia de precios de medicamentos y res-
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tauracion del termino de las patentes, expedida en
los Estados Unidos y més conocida como la Ley
Hatch Waxman del afio 1984. Esta ley fusiond los
sistemas de propiedad intelectual y e sanitario
convirtiéndolos casi en una misma cosa. Esa ley
contiene lo que se conoce como el Orange Book
gue es un libro o listado donde se registran los
medicamentos que se han sometido a pruebas de
bioequivalencia, necesitelas o no, ya gque en los
Estados Unidos se las hacen atodos | os productos,
lo que implica unos enormes costos. Sin embargo
este tipo de pruebas son relevantes solo en ciertos
casos como cuando los medicamentos son de es-
trecho margen terapéutico y tienen ciertas caracte-
risticas. A pesar de ello y amparados en estaley, la
industria multinacional asegura que en Colombia
no tenemos equivalentes ni medicamentos gené-
ricos sino medicamentos similares o subestandar,
segln su punto de vista, € cual es bastante discu-
tible.

Resulta por |o menos curioso que en este aspecto
los Estados Unidos se acerca cada vez més, como
ya se mencion0, a nuestra legislacion, através de
lo que ellos llaman los Biowalvers, ya que actual-
mente en Norteamérica no le piden pruebas de
bioequivalencia en humanos a todos los medica-
mentos, y en cambio se acepta que aquellos me-
dicamentos que son altamente permeables y ata
mente solubles pueden estar exentos de esetipo de
andlisis, los cuales pueden hacerse in vitro, méto-
do de aprobacion que ellos vienen aplicando pero
gue ni divulgan ni piden a sistema colombiano.

Un segundo componente de laley Hatch Wasman
es la creacion de una ruta abreviada para la apro-
bacion de medicamentos, que es precisamente
por la que se discute actualmente con los medi-
camentos biotecnolégicos. La verdad es que las
insulinas, las hormonas, y los péptidos, en Estados
Unidos se aprueban a través de estas rutas, pero
ellos lo consideran excepciones frente a la tradi-
cional presentacion de un expediente a través de
la via de los medicamentos biolégicos. Es decir,

hay diferencias sustanciales en los alcances de las
normasy en laforma como estén estructuradas; la
realidad nos muestra que laindustria farmacéutica
multinacional viene sacando a mercado una gran
cantidad de medicamentos biol 6gicos biotecnol 6-
gicos mientras los consideraran * no esencialmente
biotecnolégicos’, para asi aplicarles una ruta de
aprobacién que es esencialmente la misma que se
utiliza paralos medicamentos genéricos que noso-
tros tenemos.

La ley Hatch Wasman también establece una ex-
clusividad por cinco afos para nuevas entidades
guimicas moleculares, pero ademéas inventd el
estimulo al reto de patentes por un periodo de 30
meses, tiempo durante € cual se le entrega exclu-
sividad al genérico que entra al mercado, y se da
una extension al término de las patentes, y que es
basi camente el modelo que nos estén exportando a
nuestra legislacion.

El sistema de proteccion de propiedad intelectual
funciona de la siguiente manera: cuando un me-
dicamento esta patentado proviene de una Unica
fuente que bien puede ser el desarrollador propie-
tario de la patente o aquel a que € laboratorio le
ha otorgado el derecho de usar dicha patente - o
también puede ser que no hayatenido patente sino
proteccion de datos de prueba que también otorga
un derecho de exclusividad -. Cuando ésta caduca,
el medicamento pasa a ser multifuente o sea que
cuaquier laboratorio puede comercializarlo cum-
pliendo los requisitos de laAgencia de Regulacion
Nacional y nos encontramos en ese momento en el
mercado con la presencia de un medicamento pio-
nero con marca, lo que elloslaman el innovador, y
competidores también con marca; (resulta curioso
gue en nuestro pais muchas personas colocan tute-
las parareclamar e medicamento de marcabgo la
creencia de que es € original, cuando en realidad
el producto no pasa de ser un genérico competi-
dor pero con marca). En este escenario, una vez
cumplido el tiempo de la exclusividad, aparecen
también los medicamentos competidores con de-
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nominacion comun internacional, que son los que
comercializan con €l nombre genérico del medica-
mento o bajo laDCI.

SISTEMA DE PROTECCION DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL
<

Un laboratorio tiene
los derechos de comercializacion
en exclusiva

Medicamento de una Unica fuente

Caducidad de la patente o derecho de exclusividad

<=

Cualquier laboratorio puede
comercializar cumpliendo
requerimientos de la ARN

Medicamento multifuente

Competidores

Pionero Competidores
con D.C.l

con marca con marca

-

Este modelo se ha venido imponiendo a nuestro
pais — y a otros paises - a través de los acuerdos
comerciales tipo TLC, los cuaes incluyen un
componente conocido como negociaciones para
reduccion de las barreras arancelarias, pero una
vez creadala OMC, seincluyd también el temade
serviciosy un componente adicional que es vendi-
do como de libre inversion, pero que en realidad
€es proteccionismo a los paises que derivan susin-
gresos del conocimiento, este se compone de items
como lapropiedad intelectual, salvaguardias, leyes
antidumping, medidas compensatorias, y barreras
técnicas al comercio.

Paraddjicamente algunas de estas protecciones las
han inventado |os paises en vias de desarrollo, con
el fin de evitar que se les impusieran barreras téc-
nicas para llegar a los mercados industrializados,
considerando como barreras técnicas todo aguello
que es innecesario o que es injustificado porque se
puede hacer por otras vias para garantizar la ino-
cuidad y eficacia de un producto. Por el contrario
y desde el punto de vista de | os paises que han pro-
movido la conformacion y existencia de la OMC,
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las barreras técnicas es todo 1o que se salga de los
estandares internacional es, pero es necesario sefia
lar que son esos Mismos paises quienes establecen
los estdndares. Son entonces dos conceptos bas-
tante distintos de 1o que son barreras técnicas a
comercio.

En lalinea del tiempo € modelo funciona de ma-
nerasimple: durante el periodo de proteccion dela
patentey delos datos de pruebatiene disponible en
el mercado un Unico medicamento, después apare-
cen varios competidores. En Colombia el modelo
tiene algunas particularidades. En lineas generales
las personas no compran los medicamentos de su
bolsillo, con excepcién de cuando le recetan ace-
taminofén y se prefiere comprarlo en la tienda de
la esquina en vez de ir hasta la farmacia autori-
zada por la EPS, pero s e medicamento es mas
especializado anadie se le ocurre adquirirlo por su
cuenta, lo que hace que ese producto farmacéutico
sea pagado por todos | os ciudadanos que cotizan al
sistemade seguridad social. Estarealidad abre una
puerta de analisis. Cuando los pacientes afirman
que por e hecho de serlo tienen derecho a exigir
y opinar sobre la disponibilidad y el acceso a los
medicamentos, la afirmacion cierta y legitima,
pero este es un tema que incluye tanto a pacientes
como a las personas sanas, es un tema incluso de
democracia y de pais, donde todos deben opinar
para saber en qué se gastan los recursos publicos
y cOmo queremos que la sociedad funcione, e in-
fortunadamente el paciente dentro de un modelo
de seguridad social como €l nuestro equivale auna
Unidad de Pago por Capitacién, en otras palabras
un paciente vale 746.046 pesos anuales (S perte-
nece al régimen contributivo apreciosde2017) en
promedio que es e monto que tiene una EPS para
pagar la salud de sus afiliados.

Pero en un sistema de salud como el colombiano
donde el centro es el proceso de venta, se venden
medicamentos (y otros servicios en general) para
poder obtener ingresos que van finalmente al bol-
sillo de quienes invirtieron para que ese medica
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mento llegaraa mercado. Realmente el farmacéu-
tico es uno de los sectores en los que se invierte
en investigacion, pero laverdad es que se invierte
mucho mas en mercadeo. Lo cuestionable ética-
mente es que el objetivo de laindustria sea llegar
con nuevos productos con €l objetivo tnico de lo-
grar mayores ventas, pero esa estructura de nego-
Cio requiere que existan pacientes que consuman
los medicamentos y si |0 hacen durante un mayor
lapso de tiempo resulta mas beneficioso para quien
lo produce; de aca se desprende un sesgo de lain-
vestigacion hacia enfermedades cronicasy no tan-
to paralas enfermedades que se puedan curar, pero
ademés, teniendo como mira central la capacidad
de pago ya sea de las personas 0 del sistema de
salud para adquirir los productos nuevos.

Un sistema de salud como el colombiano esta to-
talmente expuesto aque seleimpongan los precios
mas caros del mundo porque como todos pagamos
col ectivamente |os medicamentos, resulta muy f&
cil venderlos aun comprador Unicoy al precio que
el gobierno admita, pueda o quiera pagar.

El control de precios como herramienta para con-
trolar sus niveles tiene un efecto parecido a de la
cooperacion entre las empresas debido aque laes-
trategia tiene un limite y s el sistema no es muy
competitivo, sucede lo que sefiala Afidro, todos
los productores se pegan alos precios maximos de
regulacion, y si bien es posible que se disminuya
inicialmente el gasto, con € tiempo e modelo se
vuelve insostenible ya que seguiran creciendo los
precios a partir del nivel de los primeros valores
gue se establezcan como tarifas maximas.

L a competencia

La competencia se basa en el derecho a consumo
de productos de megjor calidad y a menores pre-
cios, fundamento del sistema capitalista. Muchas
veces a quienes cuestionamos el modelo de lain-
dustria farmacéutica nos tildan de comunistasy de

querer socializar los costos limitando |os derechos
alalibre empresa en aspectos como la propiedad
intelectual, pero realmente e sistema de propie-
dad intelectual es una suspension del sistema de
mercado para permitir que alguien gue hizo unas
Inversiones gue no se pueden recuperar de inme-
diato, lo haga en €l transcurso de un tiempo deter-
minado. Pero en el tema de biotecnol 6gicos ya ho
estamos hablando de eso, sino de laredistribucion
de lariquezay la proteccion de los consumidores,
porque si hay una legislacién que no permita la
competencia, la consecuencia es que no se podran
desarrollar las industrias ni adelantar la proteccion
de los proveedores ni la conformacién de merca-
dos comunes, en esencia, estamos hablando de una
serie de conceptos enmarcados todos dentro del
mismo capitalismo.

La restriccion a la competencia se vale de distin-
tas herramientas. Los acuerdos horizontales entre
competidores, situacion que se facilita cuando son
pocos los oferentes de un mismo producto en un
mercado, en estos espacios es facil realizar acuer-
dos de precios sobre valores altos y asi maximizar
ganancias entre competidores. Otra estrategia son
los acuerdos verticales entre compradores y ven-
dedores, los cuales son muy comunesen el sistema
de salud colombiano, por gemplo entrelas EPS y
los distribuidores de medicamentos, en este caso
la estrategia es que |a aseguradora decide “ perder”
y que €l distribuidor gane, pero posteriormente las
ganancias son repartidas entre ambas partes. Este
fendmeno ha sido ampliamente documentado en
Colombia por entidades como la Contraloriay la
Superintendencia de Industriay Comercio, y mu-
chas veces también es lo que justifica la negati-
vidad de los estados financieros de las Empresas
Promotoras de Salud.

Otra restriccion a la competencia se configura
con € abuso de la posicion dominante, en otras
palabras, e monopolio cuando una sola empresa
vende un producto. Finalmente se presenta la es-
trategia de las fusiones, que se configura cuando
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una empresa adquiere otra, situacion que podria
verse como natural dentro del sistema capitalista,
pero lo que inquieta es conocer |las razones por las
cuales se adelanta la adquisicion, porque lo que
sucede muchas veces en el sector farmaceéutico es
gque grandes empresas adquieren pequefios labo-
ratorios con €l interés de bloquear |anzamientos
de nuevos medicamentos que pueden ser compe-
tencia en el mercado, y utilizan como salida fécil
comprar y eliminar a competidor. De ahi que las
fusiones deban mirarse con lupa.

L as regulaciones en competencia incluyen la pro-
hibicién delasrestriccionesilegales, y estasregla-
mentaciones se han debido a que el gobierno tiene
la obligacion de evitar que una empresa constrifia
aotra para que no compita. En Estados Unidos se
han dado una gran cantidad de sanciones por la
practica de laboratorios grandes que cuando ven
gue se acerca la salida a mercado de un producto
competidor, deciden proponerle el pago de gran-
des cantidades de dinero para retrasar la salida el
mercado durante determinado |apso de tiempo, in-
cluso afios, ese tipo de acciones son restricciones
ilegales ala competencia.

Otra reglamentacion desde la normatividad es la
prohibicion de la fijacion de precios, que impide
que entidades o gremios fijen los precios dado que
estos deben fluctuar dependiendo del mercado.
Una ultima medida de regul acion de la competen-
ciaeslaprohibicién de los monopolios.

Sin embargo mas aléa de las restricciones legales,
se dan también una serie de situaciones anticom-
petitivas, como cuando hay un ndmero reducido
de empresas competidoras, 0 cuotas de mercado
elevadas, es posible que haya muchos competido-
res en un mercado, pero un solo productor tiene el
90 por ciento del mercado, y en ese caso no hay
competencia; también hay situaciones anticompe-
titivas generadas por barreras de entrada que pue-
den ser generadas por los derechos de propiedad
intelectual o la regulacion sanitaria, que es lo que
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sucede en €l caso de los medicamentos biotecno-
|6gicos. En este caso esimportante sefialar que in-
cluso laactual discusion no giratanto entorno ala
propiedad intelectual, sino que cuando expiran las
patentes y la proteccion de datos de prueba, quien
quiera competir debe cumplir con unos requisitos
gue de no cumplirse van a convertirse en una ba-
rrera de entrada insuperable.

Pensemos por gjemplo en los medicamentos para
enfermedades raras o huérfanas, y donde sele pide
al competidor que efectlie ensayos clinicos para
demostrar, no que e medicamento es bueno, sino
gue esigual o similar al innovador; aca el proble-
ma que se enfrenta es como reclutar la cantidad de
pacientes que se necesitan para adelantar ensayos
clinicos, muchas veces esto es imposible para una
empresa con un producto que se quiere introducir
en el mercado.

La reducida elasticidad del mercado es otra si-
tuacién que afecta la posibilidad de competencia,
y este fendmeno se aprecia mucho en Colombia
donde a un paciente le dalo mismo que ala EPS
le cobre el laboratorio o el distribuidor por € me-
dicamento que necesita 800 mil pesos o 500 millo-
nes por afio, y eso sucede por la caracteristica ya
sefialada de que existe un comprador central, pero
alavez, porque el paciente asume el temadesde su
exigencia de cumplimiento del derecho alasalud,
es decir en este caso, que se le entregue e medi-
camento dejando el discurso en términos de que el
precio no importa puesto que este es un problema
del estado.

Evolucion delaindustria

Con laindustria farmaceéutica también han pasado
cosas en los ultimos anos, y sin detenernos mucho
en este punto, si debe sefialarse que dichaindustria
se enfrenta a una serie de situaciones por cambios
en la demanda y especialmente porque el estado
requiere atender unas necesidades de la poblacion
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gue son cada vez mas crecientes y ante las cuales
la industria no ha podido responder con nuevos
medicamentos y sobre todo, con medicamentos
gue sean mejores que los ya existentes. Infortuna-
damente la mayoria de los medicamentos que es-
tan saliendo a mercado no representan unaventaja
terapéutica sobre lo que ya setiene.

En el mismo sentido se han dado algunos cambios
desdelaofertay muchas de | as patentes de muchos
medi camentos estan expirando, cada vez hay poli-
ticas de genéricos mas fuertes, y una integracion
vertical y horizontal cada vez mayor, ademas de
eso hay cambios trascendental es en lastecnol ogias
de lainformacion y comunicaciones, cada vez sa
bemos mas de los productos y la forma de elabo-
rarlos, un solo gemplo, hace 20 afios hablar del
genoma humano era casi ciencia ficcion y era un
temaaccesible amuy pocos, hoy se entraa un bus-
cador deinternet y digitando “genomahumano” se
encuentran todas las bases y cadenas disponibles
para los investigadores y para todo el que quiera
revisarlas.

Son cambios todos que han permitido que los ni-
veles de informacion funcionen de manera distinta
y larespuesta de la industria farmacéutica incluye
acciones internas como recortar gastos y hacerse
mas eficientes pero no para producir nuevos me-
dicamentos, sino para mejorar niveles de ventas
sin importar €l tipo de producto. Otra estrategia ha
sido tratar de fortalecer |os sistemas de propiedad
intelectual y lograr la aprobacién de condiciones
de comercializacioén con menores tiemposy recur-
sos, mientras se busca simulténeamente que para
los otros competidores las exigencias de pruebas
sean muy estrictas para que operen como barrera
técnicaa comercio.

L as actuales amenazas a la competencia, méas alla
de las situaciones restrictivas que yavimos, sevis-
lumbran en las diferentes estrategias presentadas
por la industria, como el anuncio de precios dife-
renciales. Creer que laindustria va a establecer ta-

rifas menores para |0s paises con menos recursos
esunafalacia, yaque siemprelos colocaran al pre-
cio mayor que puedan definir en los paises con ma-
yor capacidad y compensaran con otros inflexibles
en las demas naciones, aun altos aunque parezcan
menores. Otra estrategia ya mencionada es la in-
tegracion vertical y horizontal y que son causan-
tes de la quiebra a sistema de salud colombiano
a quedar e mercado a merced de unos acuerdos
entre EPS y distribuidores. Otra estrategia perju-
dicial es la adquisicion de gestores de beneficios
farmacéuticos por parte de los laboratorios, el uso
anticompetitivo de la informacion y la exclusion
de mercado. Hay que reconocer lastimosamente
gue hoy muchos de los programas de atencion de
los pacientes de alto costo |os hace laindustriafar-
macéutica, en una préactica perversa donde la EPS
le paga a un distribuidor y este parte del acuerdo
comercial con el laboratorio que provee el medica
mento para que este Ultimo le atienda € paciente,
las utilidades finales del laboratorio son tan gran-
des que no tiene peso financiero colocar una enfer-
meray llevar el farmaco ala casa; de esta manera
el negocio es redondo mientras los recursos del
sistema se esfuman en medio de este circulo de
seudo gestion farmacéutica.

Una ultima estrategia son las adquisiciones y fu-
siones. En Colombia en los Ultimos dos afios se
perdieron dos de los laboratorios nacionales mas
importantes, Lafrancol que paso a ser de Recalcine
y que posteriormente fue adquirido por Abbott, y
Genfar comprado por Sanofi.

Es urgente detectar las alertas pararevisar €l tema
de la competencia. De no existir competencia los
precios serdn atos, asi se les establezcan contro-
les. De ahi que la sociedad civil y las autorida-
des gubernamentales deben estar atentas ante las
acciones que emprende la industria con el fin de
restringir las posibilidades de competencia, al-
gunas de esas alertas son: Fusion, adquisicion o
Joint Venture, Fusion o adquisicion de rivales, la
adquisicién de una empresa con productos poten-
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cialmente competidores en | + D, observancia de
los derechos de propiedad intelectual, compra de
Propiedad Intelectual con compromisos adjuntos,
litigios sobre patentes, asuntos de estandarizacion
0 establecimiento de normas, ventade productoso
servicios patentados en conjunto con derechos de
Propiedad Intelectual, estructuracion de los acuer-
dos de licencia, desafio ala normativa reguladora,
entrada en pool de patentes, e introduccion de nue-
vos productosy disefios de producto.

Existen otras cuestiones complicadas como € pa-
pel delosdistribuidoresy operadores|ogisticos, la
naturalezay funcion de las farmacias, es un hecho
gue en Colombia las droguerias son una especie
en extincion ya gque cada vez se tienen que dedicar
a vender otro tipo de productos como revistas y
helados, pero no medicamentos porgue estos los
entrega el sistema de salud 0 no se tiene con qué
pagarlos, las droguerias se vuelven asi miscela
neasy es posible que este sea un proceso irreversi-
ble, en cambio si crece la venta de medicamentos
OTC (Over the Counter) o de venta libre, ubica-
dos en las géndolas de los hipermercados, y en el
pais se ve como muy sencillo, e incluso como una
comodidad, encontrar aspirina o ibuprofeno en un
almaceén, lo cua en otros paises es de suma gra-
vedad por cuanto no hay nada més peligroso que
una aspirina o un ibuprofeno mal utilizados, sin
embargo esa es latendencia en Colombia.

Por otro lado hay una disparidad entre los objeti-
vos de las cadenas de farmacias y grandes superfi-
cies con laatencion primariaen salud y las redes
integradas de servicios de salud. Hay paises donde
no hay droguerias, como Chile donde solamente
hay dos grandes cadenas de farmacias. Lo grave
del tema es que muchas veces € primer contacto
de una persona con el sistema de salud es a través
de una drogueria, puerta de entrada contraria a to-
dos los principios de atencion primaria en salud.

En Colombia ya se han presentado acciones de
tipo judicial por problemas de competencia. La

Politica Farmacéutica

sancién a ACEMI en € afio 2011 por parte de la
Superintendencia de Industria y Comercio por
concertar gremialmente | os precios con que le ven-
dian al sistema los medicamentos; posteriormente
se abri6 una investigacion a 12 EPS por inflar los
costos de operacion y asi presionar el aumento de
laUPC. Y en medio de todo esto hay que sefialar
gue se tienen dos model os de farmacias, el prime-
ro dentro del sistema de seguridad social y depen-
diente de las EPS, y las que se tienen por fuera
aunque se encuentren en vias de extincion.

L os biotecnol 6gicos

Lo primero en lo que hay queinsistir esen que los
medi camentos biotecnol 6gicos son medicamentos
biol6gicos, y no son productos de una compleji-
dad inalcanzable como nos han pretendido mos-
trar, sino que son medicamentos gque se producen
con una técnica distinta que es la manipulacion de
SEres vivos.

L os medicamentos biotecnol 6gicos son caracteri-
zables, es decir, que se les pueden hacer pruebas
fisico-quimicas para saber que contienen y por lo
tanto son susceptibles de ser incluidos en € mode-
lo de los medicamentos genéricos y cada vez esta-
mMOS Mas cerca de eso y no a contrario, Como nos
venden laidealos estadounidenses y otros paises.

La seguridad y la eficacia son dimensiones de la
calidad de los medicamentos, de ahi que cuando
se afirma que un medicamento puede ser de cali-
dad pero inseguro o ineficaz en el sentido de que
no cumple alguna de esas dimensiones, tal afir-
macién se convierte en uno de los grandes sofis-
mas inventados por la industria farmacéutica de
nuestros tiempos. Este argumento es asi solo hasta
cierto punto y eslaincertidumbre que setiene con
cualquier estudio, ya que por méas andlisis que se
le efectien a un medicamento siempre habra una
probabilidad de que presente un problema de segu-
ridad o de eficacia, pero cuando se establecen unas
normas de calidad que no den cuenta de eso, 1o que
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se esta haciendo es engafiar a la sociedad, y cuan-
do la industria farmacéutica afirma sin ruborizarse
gue en las normas de la United States Pharmaco-
peia—USP- o de las demés entidades regulatorias
no tienen la informacion suficiente para controlar
los medicamentos, es casi como un apague 'y va-
mMoNos porque es volver a los medicamentos se-
cretos cuando todo se basaba en la confianza en el
discurso del yerbatero o del vendedor en carretillas
ambulantes con menjurjes que recorria las plazas
de los pueblos.

Afirmar que el proceso es el producto es cierto
para cualquier medicamento y no solo para los
biotecnol égicos. Elaborar fenitoina en un labora-
torio universitario a partir de acetaminofén y unos
procesos quimicos es posible, pero a algunos estu-
dianteslapruebano lesdabuenosresultadosyasea
por la temperatura o la aplicacion poco eficiente de
cuaquier otravariable. El proceso es fundamental
para €l resultado pero eso es igual con todos los
medicamentos y para garantizarlo se establecieron
las buenas practicas de manufactura donde se es-
tandarizan procesos para garantizar que siempre se
obtengan |os mismos resultados con una variacion
constante.

La posibilidad de sustituir medicamentos es una
cuestion técnica y politica y efectivamente hay
medicamentos que son muy dificiles de sustituir,
por gemplo quien toma medicina anticonvulsi-
vantes debe continuar tomando |os productos alos
cuales estd acostumbrado y no debe tomar otro, asi
sea bioequivalente, porque se puede descompensar
debido a que este es un medicamento de estrecho
margen terapéutico, pero quien toma acetaminofén
puede consumir cualquiera de las opciones en el
mercado porgque su margen terapéutico es amplio
y ante una variacion grande aun va a ser efectivo.
Pero cuando la normatividad estadounidense sefia-
la que todos los productos en su territorio deben
ser iguales, eso es respetable pero no todo e mun-
do tiene que hacer lo mismo.

Existe un conflicto de intereses para la formulacion
de los estandares internacionales para los medica-
mentos bioldgicos y para todos |os medicamentos
en general. La elaboracion de esos estandares re-
cae en lalCH que es un organismo controlado por
la industria farmacéutica multinacional, y si bien
no se puede afirmar que esos estdndares estén mal
elaborados, s es cierto que tienen el enfoque de
proteger los intereses comerciales de esas empre-
sas.

Finamente hay que sefidar que el precio de los
medicamentos biol6gicos si importa 'y no se pue-
de caer en la posicion individualista de decir que
no me importa si los medicamentos que me estan
suministrando valen 800 millones de pesos anua
les, porgue si ese medicamento en realidad podria
costar solo ocho millones de pesos, € paciente en
este caso esta siendo utilizado para atracar a toda
lasociedad, y esaeslarealidad que se escondetras
de esto. Si bien una persona tiene derecho a los
medicamentos que requiera para la recuperacion
de la salud, a lo que no tendria derecho es que a
través de ella se hagan negocios de esa magnitud y
se afecte a toda una sociedad.

En Colombialatendenciamuestra que los medica-
mentos que ingresan son cada vez mas caros mien-
tras |os medicamentos genéricos son cadavez mas
baratos. Las EPS tenian destinado alrededor de un
12 por ciento del valor de la UPC para cubrir €l
costo de los medicamentos del Plan Obligatorio de
Salud, en la actualidad ese porcentgje se ha redu-
cidoaun 4 o5 por ciento debido aque cadavez le
piden a los laboratorios de genéricos que rebajen
mas |0s precios, pero entre estos dos espacios se
pueden hacer todos |os negocios legales o ilegales
posibles: venta de los medicamentos por parte de
los pacientes, venta de |as formulaciones por parte
de los médicos, venta de medicamentos falsifica-
dos, entre muchas otras posibilidades.
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Conclusiones

El gasto farmacéutico es elevado y aungue hay ge-
néricos, la competencia es limitada y padece res-
tricciones, o que hace que la reduccion de precios
respondan a medidas regulatorias puntuales.

Cuando se afirma que en el area de los medica-
mentos hay mucha competencia, resulta ser una
afirmacion falsa porque solo ocurre con ciertos
productos farmacéuticos, mientras con los nuevos
no se presenta competencia, ademas con muchos
de los medicamentos antiguos €l efecto residual de
las reglamentaciones sobre propiedad intelectual
opera como freno ala competencia.

El sector farmacéutico es muy proclive ala insta-
lacién de barreras a la competencia en todos sus
eslabones, no solo en productos sino en todala ca
dena.

Las barreras a la competencia afectan a toda la
cadena y genera grandes ineficiencias que se ma-
nifiestan en los eslabones terminales, siendo el ul-
timo las personas, ya sea porque le dan un medi-
camento que cuesta mucho més de lo que valdria
producirlo, o simplemente no puede acceder al
medi camento.

Lafuncién de inspeccion, vigilanciay control, asi
como la solucién alos problemas debe ser integral
y sistémica, €l asunto no puede concluirse en un
control a los precios porque la estructura general

Politica Farmacéutica

de la industria cuenta con estrategias muy refina-
das para mantenerlos altos.

Reducir los beneficios empresariales aumentara
el bienestar social, pero no necesariamente esto
significa acabar con el negocio farmacéutico que
puede seguir funcionado pero no en los niveles de
corrupcion e ineficiencia que tiene hoy.

El control de precios es necesario pero insuficien-
te.

Lapromocion de la competencia es un mecanismo
fundamental para lograr la eficiencia en cualquier
sector, incluido el farmacéutico. No puede ser que
alos*libre comerciantes’ selesdigaquelaprotec-
cion de la propiedad intelectual es libre comercio,
y menos en el modelo que se tiene actuamente.
Es innegable la importancia de reconocerle a los
inventores y a las personas creativas |os aportes
gue hacen ala sociedad, pero eso tiene unos limi-
tes que fueron desbordados hace rato en e modelo
vigente.

Paraproteger el derecho fundamental alasalud se
necesitan unas politicas que fomenten la eficiencia
e impidan los abusos en € sector farmacéutico.

Si bien la compartimentacion del sistema impide
detectar culpables especificos, el sistema esta to-
talmente viciado y necesita ser reconstruido desde
las bases.
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| dentidad cooper ativa y falso cooper ativismo. El caso venezolano

Cooper ative identity and false cooper ativism. The Venezuelan case

Resumen

Una cooperativa como toda Organizacion de Eco-
nomia Solidaria (OESol), se constituye volunta-
riamente para enfrentar “problemas comunes en
comun”, valga la redundancia; es decir, con €l
aporte humano y material de los afectados. Poner-
la en marcha es una decision politica de quienes
la constituyen, que la marcarédn con sus valores 'y
principios a manera de ADN durante algin tiem-
po, marcando su comportamiento.

Palabras clave: Cooperativismo, organizacion
solidaria, identidad cooperativa.

Abstract

A cooperative like any Organization of Solidari-
ty Economy (OES0l), is constituted voluntarily to
face “common problems in common”, worth the
redundancy; That is, with the human and material
contribution of those affected. Putting it into ac-
tion isapolitical decision of those who constitute
it, who will mark it with its values and principles
as DNA for some time, marking its behavior.

Key words: Cooperativism, solidarity organiza-
tion, cooperative identity.

Prof. Oscar Bastidas Delgado* (UCV).

1. L a cooper ativa como or ganizacion

ner en marcha una organizacion es un
Hroceso dificil que debe gecutarlo el nivel
méaximo de la organizacion: el estratégico o
esfera politica. Las cooperativas como cualquier
organizacion, estan también cruzadas por una si-
nergia de procesos que involucran al menos los si-
guientes:

1. Proceso Administrativo con sus sub-procesos:
planificacién, coordinacion, direccion, organi-
zacion, ejecucion y control; 2.- Funciones Ad-
ministrativas. mercadeo de bienes o servicios,
produccion, tecnologia, personas, finanzas, y lo
administrativo-contable; y 3.- Procesos de Infor-
macion y participacion como resultado de lainte-

Entorno Externo

Esfera
Politica

Direccion
Control

Coordmacmn Gerencia

Esfera
Operativa
Ejecucion

|w Produccion | Tecnologia | Personal | Finanzas | Administraij /|

Conte

Direccion del proceso administrativo

Direccién de las funciones administrativas

Grafico n° 01. Relaciones proceso administrativo — funciones —
esferas organizacionales.

* Coordinador del Centro de Estudios de la Participacion, la Autogestion y el Cooperativismo de la Universidad Central de Venezuela (Ce-

pac-UCV) oscar bastidasdel gado@gmail.com
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raccion colaborativa personas - tecnologias - sis-
temas de informacién — decisiones — desempefio
organizacional. Sus miembros se nutren de la in-
formacion generada por el proceso administrativo
y las funciones administrativas, y |6gicamente del
entorno, y apartir de ellatoman decisiones; obvio,

en esa dindmica influye el modelo de organizacion
adoptado.

El plan de negocios como g e constitutivo
de una cooper ativa.

Para garantizar su éxito esfundamental quelacoo-
perativa obedezca a un proyecto o plan de nego-
Cios u organizacional, herramienta estratégicafun-
damental para dar forma a la idea de constituirla.
El en si mismo es un instrumento de planificacion
gue permite visualizar su factibilidad socioecon6-
mica.

Existen diversas formas de elaborar un Plan de
Negocios pero necesariamente debe seguirse esta
secuencia

producto (;bienes o servicios?) — mercado —
produccion — tecnologia — capital humano —
finanzas — lo administrativo / contable.

Las conclusiones del plan son determinantes para
la puesta en marcha y los monitoreos iniciales de
las operaciones por |o que debe ser un documento
atractivo, sintético, claro, conciso y de fécil com-
prensién por los promotores y potenciales opera-
ros.

2. La identidad cooperativa. Rasgos

Las cooperativas, a interior del conjunto de las
OESsol, constituyen un modelo organizacional
especifico. No existe definicion mas ilustrativa de
ellaque ladelaAlianza Cooperativa I nternacional
(ACI), quien la divide en dos partes para efectos
pedagdgicos:

Cooperativismo

1.- “Personas que se han unido de formavoluntaria
para satisfacer sus necesidades y aspiraciones eco-
némicas, socialesy culturales en comun”; y

2.- “mediante una empresa de propiedad conjunta
y de gestion democratica”. De esta definicion se
desprenden |os rasgos basi cos para posteriormente
clasificar una cooperativa como genuina o falsa.

La Identidad Cooperativa por su parte puede ser
entendida como el conjunto de rasgos que las ca-
racterizan. De la definicion de la ACI se despren-
den algunos rasgos.

1.- El objetivo es satisfacer |as necesidades y aspi-
raciones econdmicas, socialesy culturales de quie-
nes la constituyen.

2.- Son auténomas

3.- Deben constituirse voluntariamente.

4.- Logra objetivos mediante una empresa

5.- Laempresa es de propiedad conjuntay gestion
democratica.

Pero el autor infiere otro:

6.- Poseen una doble dimension: Asociacion —
Empresa.

1. La doble dimension Asociacion — Em-
presa.

Efectivamente, de la definicion se desprende que
toda cooperativa es 1. - Asociacion autbnoma de
persona, e indisolublemente 2.- Empresa de pro-
piedad conjunta y de gestion democratica. Si se
observa esa relacion a la luz del grafico anterior, la
asociacion ocuparia en forma simultéaneay dialéc-
ticael espacio de laesferaestratégicay laempresa
el de laesferaoperativa.

Esa doble dimensién obliga a observar las Empre-
sas de Economia Solidarias (EESs) como orga
nizaciones con sus objetivos sociales concentra-
dos fundamentalmente pero no Unicamente, en la
Asociacion, y con los econdmicos concentrados
fundamentalmente pero no Unicamente, en laEm-
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presa. Esa dialéctica afianza un doble anclaje en
los espacios en los gque las cooperativas actlan y
proporcionaalos asociados la posibilidad de desa-
rrollar una multiplicidad de roles dependiendo de
la ubicacion de ellos al interior de su cooperativa:
asociados- propietarios, directivos, gerentes, tra
baj adores-asociados, usuariosy hasta proveedores.

También contribuye acomprender laaplicacion de
los valores de laigualdad y la equidad ya que am-
bos se manifiestan de maneras diferentes segun la
dimensién. Laigualdad dominaen laasociacion en
cuanto aunapersonaun votoy el derecho aocupar
cargos en el gobierno de la cooperativa, mientras
gue la equidad lo hace en la empresa, fundamen-
talmente en cuanto a reparto de excedentes: ama-
yor aporte mayor excedente.

El ingreso a la asociacién es voluntario y sin dis-
criminacion de tipo alguno, gracias a aporte del
certificado de asociacion, de monto similar para
todos los aspirantes; el ingreso a la empresa o a
cada departamento o unidad operativa es posible
gracias a la suscripcion del o los certificados de
aportacion, con los que | os asociados se convierten
en copropietarios y se capitalizala cooperativa.

La igualdad en el valor del certificado de aporta-
¢ion no se traduce en igualdad en cuanto al reparto
delos excedentesy sus anticipos, estos se calculan
con base en @ principio de la equidad: quien mas
contribuy6 con las actividades objeto de la empre-
sa a constituir los excedentes, més excedentes re-
cibira. Si un asociado no contribuy recibira cero.

Ultima acotacion. Todo asociado es copropietario
de la empresa por lo que tiene caracter de em-
presario y debe actuar como tal: ser proactivos,
participar con criterio de empresario y no de de-
pendiente de otros, mangjar planes y otras herra-
mientas empresariales; estar dispuesto a financiar
la cooperativa para fortalecerla econdmicamente,
entre otras. Basta de considerar alos cooperativis-
tas como minusvéidos sociales concediéndoles

dadivas y créditos féciles sin exigirles contrapo-
sicion, comenzando por la obligacién de formarse
como cooperativistas y mangar herramientas ge-
renciales.

2. El doble anclaje socio — economico en
lo local.

En relacion a otras organizaciones, la doble di-
mension concede a las cooperativas un doble an-
clajeenlo local como ventaja competitiva. Ello se
explica porgue sus fundadores no solo establecen
un vinculo como requisito para asociarse aportan-
do capital y trabajo, sino que también le aportan
una comunidad, un territorio y una determinada
nacionalidad. Es asi como lo local se convierte en
el espacio minimo vital de las cooperativas, en su
espacio inmediato de accion, aquel en el que ella
crecera y contiene la amplisima mayoria de los
problemas de quienes las constituyen. También lo
local proporciona una cultura especifica con obvia
influencia en la cultura organizacional.

3.- Intercooperacion e integracion como
gesdedesarrallo.

Tal como las personas se unen en cooperativa para
solventar problemas que individualmente no pue-
denresolver, las cooperativas deben unir esfuerzos
mediante la intercooperacion y la integracion en-
tre ellas, y las fusiones, adquisiciones, acuerdos,
alianzas estratégicas (joint ventures), y redes or-
ganizacionales, entre ellas y otras organizaciones.

Efectivamente, en e cumplimiento de sus objeti-
vos Yy haciendo uso del doble anclaje socio-eco-
némico, las cooperativas deben buscar acuerdos
superiores a sus fronteras naturales mediante la
union de esfuerzos gracias a dos procesos funda-
mentales:

1.- La inter-cooperacion o relaciones de variados
tipos entre cooperativas como los acuerdos, las
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alianzas estratégicas y la conformacion de redes
organizacionales para actividades puntuales como
compras conjuntas o educacion; y 2.- La integra-
cion o constitucién de cooperativas por cooperati-
vas con laintencion de que las constituidas reali-
cen actividades afavor de las fundadoras*.

Ambos son procesos continuos y dinamicos que
proporcionan economias de escala y facilitan la
constitucién de redes de capital social; es decir, re-
des con capacidad de lograr objetivos a partir de la
mera integracion de los aportes humanos, volun-
tad, trabajo y confianza de sus actores™*.

L as sinergias de ambos procesos han hecho que €l
cooperativismo constituya el movimiento socioe-
condmico de mayores dimensiones planetarias con
mas de mil millones de asociados reconocidos por
la ONU que declar6 € 2012 como el Afio Interna-
cional de Cooperativismo.

DEMOCRACIA
IGUALDAD
RESPONSABILIDAD
SOCIAL

TRANSPARENCIA EQUIDAD

AUTOAYUDA

) AYUDA MUTUA

e SOLIDARIDAD

Grafico n° 2. Valores y principios del cooperativismo.
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4. Valoresy Principios.

Segun la ACl, las cooperativas estén basadas en
los valores de la autoayuda, la auto responsabi-
lidad, la democracia, la igualdad, la equidad y la
solidaridad, adicionalmente, en la tradicion de sus
fundadores, l0s asociados cooperativos hacen su-
yos los valores éticos de la honestidad, la transpa-
rencia, laresponsabilidad y la vocacion social.

Aunque esos val ores deben estar presentes en cual -
quier cooperativa, algunos tienen preponderancia
sobre otros y variarén segin los momentos histo-
ricos y las actividades de cada cooperativa. Los
valores funcionan como instrumentos orientadores
de la conducta y gestion de las cooperativas y de
sus actores; son como rieles que marcan | as pautas.
Los principios por su parte son pautas mediante
las cuales las cooperativas ponen en préactica sus
Valores: las locomotoras que transitan entre los
rieles abiertos por los valores. No deben ser enten-
didos como verdades absolutas razén por las que

ADHESION
VOLUNTARIA
INTERES POR IR GESTION
LA DEMOCRATICA
COMUNIDAD

COOPERACION PR' N C I P l OS PARTICIPACION

ENTRE ECONOMICA DE
COOPERATIVAS SOCIOS

EDUCACION AUTONOMIA
FORMACION E

E INDEPENDENCIA
INFORMACION

* Vr Oscar Bastidas - Delgado. Propuesta metodoldgica para €l estudio del comportamiento de las variables organizacionales en las cooperativas venezolanas con miras a de-
terminar sus condiciones autogestionarias. En: Memoria del 111 Smposio Nacional de Economia Social. Gerencia de las Organizaciones de la Economia Social (OESs) del Ciriec
- Venezuela. Evento Especial de la 52° Convencion Anual de la Asovac. UCLA. Barquisimeto, 19 al 22 de Noviembre de 2002.

** E| concepto de capital social, relativamente novedoso, se aplica cada dia méas en las teorias explicativas del funcionamiento de las OESs y particularmente de las cooperativas.

Numerosas experiencias cooperativas pueden calificarse como capital social en marcha.
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han variado en el tiempo. Los originales fueron
los establecidos por la Sociedad de los Equitativos
Pioneros de Rochdale; fueron establecidos y mo-
dificados sucesivamente en por la ACI en su Con-
greso de Paris de 1937, ellos fueron reducidos a
cuatro “esenciales’ y tres “secundarios’, y revisa-
dos en el congreso de Viena de 1966, y finalmente
en el Congreso de Manchester de 1995.

La existencia de principios universales como |os
adoptados por laACI, no limita que cada coopera-
tiva, seglin sus objetivosy contexto, adicione prin-
cipios como en € caso de Mondragén Corpora-
ciéon Cooperativa (MCC) que resumi6 en diez sus
“Principios Béasicos de |a Experiencia Cooperativa
de Mondragon”.

5. No persiguen lucro.

Todas|as variantes conceptual es rel acionadas con los
términos de ES 'y Economia Solidaria (ESol) coinci-
den en que las cooperativas son organizaciones sin
fines de lucro. Segun la Real Academia, lucro es la
gananciao provecho que se sacade unacosay lucra-
tivo es lo que produce utilidad y ganancia; “lucrar”
es sacar provecho de un negocio, obtener utilidades.
Por naturaleza:

1.- La cooperativa asocia personas, no capital; y 2.
Lasuscripcion de capital 0 aportes a una cooperativa
no tiene carécter especulativo pues esta destinado a
enfrentar problemas comunes (producir o acceder
a un servicio, por gemplo); por ambas razones, la
cooperativa concede preferenciaa remunerar la acti-
vidad antes que €l capital, y siendo ella de propiedad
colectiva, debe conceder preferencia a la inversion
colectivaantes que alaindividual. Aplicando el con-
cepto de lucro, ni ella ni sus asociados, pueden lu-
crarse a costas de si mismos, tal como se explico.

Continuemos con la reflexion, la pregunta clave es:
¢quién se lucra? Si en una cooperativa solo exis-
tiesen ella, como persona juridica, y sus asociados,
para que existalucro una de las dos o ambas debe |u-
crarse, es decir, obtener ganancias a partir de la otra;

existen dos opciones:

1.- ¢Se lucra la cooperativa? No. Recuérdese que
cuando €ella se constituye lo hace por decision volun-
tariay conjunta de una asociacion de personas que
tienen una necesidad comun por o que la actividad
empresarial estard supeditada a esanecesidad y no a
generar renta alos asociados.

2.- ¢Selucran los asociados? Tampoco. Si ellos apor-
tasen esfuerzos o recursos superiores a los necesita-
dos por la cooperativa, los recuperarian a repartir
los excedentes.

Una manera grafica de responder esta pregunta es la
siguiente: si &l excedente producido por A retorna a
A, asi se traten de millones de unidades monetarias,
no hubo lucro; s retornaaB u otras personas que no
lo produjeron, asi se trate de centavos o céntimos, si
lo hubo.

El “no lucro” es un atributo que no contradice la ne-
cesaria creacion de riquezas ni el deseo humano de
mejorar niveles de vida siempre y cuando los ingre-
sos sean resultado de una alta calidad del trabajo en
medio de una competencia con empresas similares,
cooperativas 0 no, y operando con valores 'y princi-
pios. Quien desee lucro debe buscar una forma juri-
dica diferente de la cooperativa.

6. Losfondosirrepartibles como
fortaleza.

Las cooperativas y Su movimiento necesitan for-
talecerse economicamente, de alli la necesidad de
formar capital, por ello, en estricta relacion con e
problemadel no lucro se encuentra el referido ala
formacion de capital y a los fondos irrepartibles,
de sus manejos dependera el funcionamiento y la
credibilidad de la cooperativa y de sus asociados
y también €l crecimiento y la fortaleza del movi-
miento. El capital propio concede consistencia pa-
trimonial alacooperativa, constituye unasuerte de
“herencia’ de las generaciones iniciales a las nue-
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vasy evita que los nuevos asociados, al retirarse o
liquidar la cooperativa, se beneficien del trabajo y
los esfuerzos colectivos de generaciones previas,
de alli que en numerosos paises como Colombiay
Venezuel a establecen su irrepartibilidad.

El proponente de esa irrepartibilidad fue Philip-
pe Bouchez, utopista practico francés, quien notd
gue los cooperativistas mas antiguos rechazaban
la conversion de los aprendices de sus cooperati-
vas en asociados asi como €l ingreso de nuevos
asociados pues estos gozarian ipso facto, de sus
mismos beneficios sin haberlos producido. Asi fue
como, €l establecer fondos constituyentes del ca-
pital social y lairrepartibilidad de éste, establecié
una barrera de contencion que impidio a los nue-
vos usufructuar excedentes no producidos.

7. La participacion hacia la autogestion
como getransversal.

Un proyecto de cooperativa no puede formularse
por voluntad extrafia a la de sus asociados. De no
existir claridad en cuanto a que necesitan autono-
mia e independencia para su pleno desarrollo, se
corre €l riesgo de que gobiernos, partidos politi-
cos, sindicatos y otros interesados les transmitan
sus esguemas burocréticos acompafiados de los
vicios que conlleva. Siendo la cooperativa propie-
dad de sus asociados, no se justifica que estos no
participen plenamente y solo uno o pocos decidan
por la mayoria; més aln, la participacion en las
cooperativas deberian conducirla a la autogestion
como €l proceso maximo de participacion.

La dicotomia entre propietarios y no propietarios
reproduce otras dicotomias apoyadasen ladivision
del trabgjo: dirigentes - dirigidos, trabgo intelec-
tual —trabajo manual, perceptor de excedentes - no
perceptor, que deben resolverse en la blsqueda de
la autogestion. En esta discusion cobran vigencia
los fundamentos éticos. Para ser autogestionarias,
y por propia sobrevivencia, las cooperativas de-
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ben generalizar, socializar s se quiere, susvalores
principios y procesos, trascendiendo con ellos sus
limitadas fronteras y haciendo de la intercoope-
racion y la integracion los gjes fundamentales de
fomento, creacion y desarrollo de organizaciones
similares tanto por las economias de escala que
ello pudiera generar como por nutrir su democra-
ciainterna con mas democracia.

Cuando se practica, la autogestion se convierte en
un proceso continuo que permite, mediante meca-
nismos democrati cos basados en lapreponderancia
de las personas y del trabajo sobre el capital, una
descentralizacion del poder, romper los niveles je-
rarquicos y los tabiques verticales de la division
del trabajo, garantizando, mediante rotacion en las
decisionesyy las actividades que |os miembros par-
ticipen en todo.

3. Precisiones para comprender el caso
venezolano.

Lo sefialado es béasico para comprender € fracaso
del proceso de constitucion de cooperativas im-
pulsado por € fallecido mandatario de Venezuela
Teniente Coronel (r) Hugo Chévez Frias.

Se debe precisar que antes del gobierno mencio-
nado existian genuinas cooperativas. destacaban y
aln lo hacen, cooperativas de base como las de la
red de ahorro y crédito de la Peninsula de Para-
guana que incorporan el 32% de la poblacién; la
Cooperativa Corandes de Tovar, Estado de Méri-
da, con 11.000 asociados sobre 50.000 habitantes,
laBermudez en el extremo oriental del pais con su
servicio médico y funerario paracas 60.000 bene-
ficiarios.

También muestran genuino cooperativismo algu-
nos organismos de integraciéon como la Central
Cooperativa de Lara con sus treintafieras Ferias
de Consumo conducidas autogestionariamente por
sus 550 trabajadores — asociados, que proporciona
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alimentos el 20% de la poblacién de Barquisimeto
y ofrecen mercado seguro amas de 300 proveedo-
res, muchos de ellos productores asociados. Des-
tacatambién el servicio de distribucion de gas do-
meéstico de la Central Cooperativa de Falcon; y €l
mayor servicio funerario del pais, el de la Central
Cooperativa Nacional de Venezuela (Ceconave),
entre otras experiencias.

La invitacion a constituir cooperativas como pun-
tas de lanza de su proceso revolucionario formula
da por Hugo Chévez a sus seguidores politicos or-
ganizados en circul os bolivarianos en marzo 2002,
esta en e origen de un descalabro. Ese llamado
provocd que un elevado y alin no calculado nime-
ro de ellos, asumieran lainvitacion como “obliga-
cién militante” y se lanzaran a constituir miles de
cooperativas. También lo hicieron numerosos ve-
nezolanos de buena fe, pero en aguellos fue donde
domind la “viveza criolla’ y el afén de facil enri-
guecimiento.

En esa época se constituyeron cooperativas disper-
sas en todo el pais pero sin fundamento alguno y
sin estudiar y conocer previamente qué es una coo-
perativa, cudles son sus rasgosy sin formular pla-
nes de negocios como punto de partida. Los pre-
ceptos dominantes en los cursillos se concentraron
en lo asociativo y dejaron al margen la dimension
empresarial, en esto influyo el desconocimiento de
las herramientas propias de esa dimension por los
improvisados facilitadores y la fobia “revolucio-
naria’ a todo lo relacionado con costos, precios,
clientes, mercados, gerencia, margenes de venta,
etc., términos considerados como de origen “ capi-
talistas’ y por lo tanto dignos de desechar. Quien
suscribe recuerda €l caso ilustrativo de un militan-
te que en la Mesa de Economia Socia del Minis-
terio de Trabgjo gritd aotros: “ ustedes no cumplen
con su deber, yo Si,, yo constitui 258 cooperativas
en La Guaira en estos tres meses”.

Fue asi como para junio del afio 2005 € nuimero
de “cooperativas’ registradas llegaba 155.000. En

paraelo, luego del Referéndum Revocatorio Presi-
dencial del 2004, a constatar el gobierno que esas
cooperativas “no aportaban a proceso”, e man-
datario decidié apoyar solo cooperativas de sus
seguidores y establecio dos grandes filtros: 1.- La
Mision Vuelvan Caras para los afectos a gobier-
NO que quisiesen constituir cooperativas; y 2.- La
figura de Empresas de Propiedad Social (EPSs) a
ser adoptada por las empresas y cooperativas que
quisieran contratar con €l Estado. Los ciudadanos
no afectos al gobierno podian constituirlas pero
quedaron fuera o se les dificultaba el circuito for-
mativo y financiero.

4. L asfalsas cooper ativas.

L os rasgos sefialados de la Identidad Cooperativa
hacen presumir que una organizacion que se au-
todenomine como tal y no los posea no es coo-
perativa, por eso se sefialaron, para demostrar al
absurdo |o que no es cooperativismo. Para que una
cooperativa sea genuina no basta con llenar y re-
gistrar un model o de estatuto, sus asociados deben
estar conscientes de en cud tipo de organizacion
se estan introduciendo, obvio, el resultado del pro-
ceso descrito fue el surgimiento de miles de falsas
cooperativas.

Cooperativas falsas existen en numerosos paises.
El gobierno kirchneriano, en Argentina, por g em-
plo, impulsa falsas cooperativas con fines proseli-
tistasy en Colombia numerosas organizaciones de
la Economia Solidaria carecen de solidaridad. Una
cooperativa genuina se debe a sus asociados y a
lalocalidad donde se desarrolla, produce bienesy
servicios paraellosy €lla, y debe aproximarse ala
autogestion como gje participativo pleno, unafalsa
como las de maletin caben en las manos de quienes
las utilizan para llenar sus bolsillos compartiendo
comisiones con burdécratas.

Con lo explicado, un analista puede aproximarse
a las nuevas cooperativas venezolanas y diferen-
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ciar las falsas de las genuinas con solo recorrer
algunas calles. Sin ser taxativos, mientras las ge-
nuinas deben funcionar sobre valoresy principios
como guias de accion, en las falsas las decisiones
de ingreso, aportes y gestion las toma un duefio o
una rosca de pocas personas que actlia como gru-
po dominante, amafa asambleas y elabora falsas
actas con intereses especificos. En las falsas coo-
perativas no existe interés por la formacion y la
capacitacion, ni por laintegracion y lacomunidad;
las falsas no capitalizan y funcionan con activos
alquilados para evitar riesgos de potenciales de-
mandas. {Ni hablar de impulsar la autogestion!

Lasfalsas generan lucro. Los pocos duefios de una
de consumo, por gemplo, que venda a no asocia
dos, se embolsillan los excedentes generados por
los extrafios, no los lleva al fondo de educacion;
igual sucede con los ingresos por aquileres de
locales propiedad de las cooperativas. Falsas son
las constituidas por patronos o irresponsables de
empresas del estado que obligan a sus trabajado-
res a constituir cooperativas de trabajo-asociados
para supuestamente contratarlas luego con claras
intenciones de beneficio personal en cuanto a exo-
neraciones impositivas, educativas y de salud. Se
suman aquellas de construccién para comprar ma-
teriales, las de mantenimiento de vias y edificios
publicos, las de transportistas de hidrocarburos y
de personal; de ensamblaje de motos chinasy ar-
ticulos electrodomésticos, entre otras que sirven
paraevadir el Impuesto al Valor Agregado (IVA).

Falsas sonlasde buses, taxisy mototaxis con avan-
ces que pagan rentas diarias como alquiler de los
vehiculos y no llevan registros de asociados; las fi-
nancieras y de seguros que olvidan e mutualismo
y son caparazones de aseguradoras y de concesio-
narias de vehiculos, las que disfrazan relaciones
de dependencia laboral; las que usan testaferros y
ocultan activos para eludir responsabilidades ante
posibles demandas de trabajadores explotados; y
en fin, las que realizan actividades diferentes al es-
piritu del Acto Cooperativo y actlan como mer-
cantiles.

Cooperativismo

[lustremos con dos casos las que tienen “un due-
fio”. Primero, siendo el suscrito coordinador del
Centro de Estudios de la Participacion, laAutoges-
tiony el Cooperativismo delaUniversidad Central
de Venezuela (Cepac-UCV), se presentd en su cu-
biculo alguien interesado en constituir una coope-
rativa de mecanica pesada, afirmando ser capaz de
“desarmar y rearmar un tractor con los ojos ven-
dados’, y que si sele elaboraba el proyecto, “bus-
caria personalmente a presidente Chavez y con-
seguiria un crédito de 600.000 bolivares’; quien
suscribe le ofrecio gratuitamente un taller aél y su
equipo para formular colectivamente e proyecto,
el sefior no regreso.

Segundo caso. Luego de una conferencia sobre
cooperativismo en laUniversidad Bolivariana ante
unos 700 “cooperativistas’, un participante abor-
do al suscrito diciéndole: “profesor, quiero formar
una cooperativa pero no se de qué”. Quien suscri-
beleaplico el concepto delaACl: ¢Cud problema
compartes con otros miembros de tu comunidad
gue pueda ser resuelto con el concurso de todos y
con aportes propios, mediante una cooperativa y
sin esperar que losrecursostelosde el gobierno?’,
aln lo esta pensando.

Ni hablar de las empresas privadas que por pre-
siones gubernamentales debieron convertirse en
cooperativas para ser contratadas por empresas
publicas y ministerios, perdiendo su historial pro-
fesional y pagando comisiones bgjo la mesa, o de
numerosas cooperativas constituidas por miem-
bros de una misma familia que acttan sin transpa-
rencia e imposibilitan que un familiar denuncie a
otro por manejos dolosos o corrupcion.

Mencion separada merecen las falsas de maletin,
las constituidas por un individuo o pequefia rosca
con el fin expreso de lograr contratos personalisi-
mos o créditos facilesimpagabl es de antemano. La
afirmacion “contratos personalisimos”, se refiere a
amigos y familiares de personeros del gobierno,
en acaldias, empresas publicas, ministerios o go-
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bernaciones, que, conociendo las ventgjas de las
cooperativas para contratar las constituian y ain
constituyen con la seguridad de un contrato bajo
trafico de influencia.

De maletin y por ende falsas, son las constituidas
por familiares de funcionarios publicos paralograr
contratos jugosos en ministerios y empresas como
Petroleos de Venezuela (PDVSA), y las contrata-
das para labores de aseo urbano por ciertas alcal-
dias y las que apoyan labores de €electricidad, y
teléfonos a las empresas publicas respectivas. Es
de recordar que fueron PDVSA y la Corporacion
Venezolana de Guayana (CVG) los organismos
publicos que iniciaron la contratacion masiva me-
diante tercerizacion de cooperativas como provee-
doras originando unared incontrolable de miles de
“cooperativas’ que se escaparon de sus manos y
cuyos miembros ahora exigen a gobierno pasar
a las néminas de las empresas contratantes apo-
yados en la modificacion de la Ley Organica del
Trabajo (LOT), ley que por cierto criminaliza la
tercerizacion u outsourcing.

Otro caso también ilustra, le fue narrado a quien
suscribe por una maestra de San Casimiro que du-
rante afos impulsd e cooperativismo escolar con
gran espiritu y conocimiento: “ Profe, meinvitaron
aunareunion de unas 36 personas y nos sentaron
en gruposde5y 6 en mesas. En cadamesasellend
un modelo de estatuto y unas planillas con e apo-
yo de una computadora. Cuando me percaté que
estaba constituyendo una cooperativa con gente
que ni conocia, rechacé continuar y me marché. A
los dias me informaron que a cada grupo le dieron
un crédito y que el organizador de la reunion se
guedd con un porcentgje, creo que e 20%”.

L o descrito demuestra sin dudas las improvisacio-
nes de un gobierno sin concepto y direccionalidad,
gue desconocialas pautas basicas del cooperativis-
mo. A ese desastre se suma que la superintenden-
cia, organismo clave parael control de las“puntas
de lanza de la revolucion”, mantiene desde siem-

pre con este gobierno un presupuesto muy bajo en
relacion con las atribuciones que le corresponde.

Sin duda alguna, €l uso improvisado de laférmula
cooperativa por el primer mandatario, su posterior
politizacion al exhortar alos circulos bolivarianos
a congtituirlas, y € mal uso que de esa formula
hicieron ministros, gobernadores, alcaldes, direc-
tivos de bancos gubernamentales y otros afectos
al gobierno como los coordinadores de la Mision
Vuelvan Caras y otras, puede calificarse como un
abuso de esaférmula, inscrito en lo que Kliksberg
califica como: 1.- la busqueda de soluciones inme-
diatas por sectores gubernamentales y ciudadanos
gue ven en las cooperativas la panacea para sus
problemas; 2.- la subestimacion de los pobres; y
3.- latendencia a la manipulacion de las comuni-
dades.

5. El mayor cementerio mundial

El caso venezolano es extremo, las politicas erra-
ticas del fallecido mandatario en su afan de im-
pulsar las cooperativas como puntas de lanza de
Su proceso, dejo al pais e mayor cementerio de
cooperativas del mundo y un nimero no determi-
nado de fal sas que conviven con algunas genuinas.
Entre el 2002 y el 2006 Venezuela obtuvo tres re-
cords mundiales: 1.- Pais con mayor nimero de
cooperativas constituidas; 2.- pais con e mayor
cementerio de cooperativas del mundo; y 3.- pais
con el gobierno de mayor fracaso mundial en coo-
perativismo.

Efectivamente, €l pais pasd de casi 1.000 coope-
rativas en 1999 a 155.000 en junio del 2005, y a
306.792 cooperativas a finales del 2011, de estas
no deben funcionar sino unas 20.000 para un to-
tal de 286.000 desaparecidas. El record mundial
lo tenia China que en los afios 90 perdio 33.000
cooperativas de las 52.000 resultantes de la con-
version en los 80, deigual nimero de comunas en
cooperativas agricolas, industriales y artesanales.
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En América Latinalo tenia Nicaragua a pasar de
3.500 cooperativas agricolas constituidas en el pri-
mer gobierno sandinista a menos de 300 para €l
2011.

Esdeobservar que el gobierno debetener muy bien
guardadas las cifras, su web tiene algo mas de dos
afios “en construccion”, y las pocas que se filtran
de la Superintendencia Nacional de Cooperativas
(Sunacoop) no ofrecen confianza alguna. El autor
debio construirlas sobre reportajes periodisticos y
declaraciones publicas*.

1. Cifras asombrosas.

Sin cifras oficiales varios expertos en cooperati-
vismo de Venezuela coinciden en que no deben
funcionar mas de 20.000, incluyendo en esa cifra
las dltimas 8.000 constituidas, y teniendo en con-
sideracion el derecho aladuda sobre su existencia.

Cooperativismo

Las siguientes cifras son tan altas que infunden te-
mor a equivocos. Para que no se acuse de exage-
rada la afirmacion de cementerio, se asumen que
40.000 son las existentes para un total de 267.796
cooperativas desaparecidas con 5.061.973 “aso-
ciados’.

1.- Segun Sunacoop, para €l 30 de noviembre de
2001 existian 1.336 cooperativas con 232.967 aso-
ciados para un promedio de 174,37 asociados por
cooperativas, se asume ese promedio a pesar de
gue de esas cooperativas existen algunas como la
San José Obrero con algo maés de 40.000 asocia-
dos.

2.- Luego del Referéndum Presidencial del 15 de
junio de 2004 se crea la Mision Vuelvan Caras y
las EPSs. Seguin €l entonces Ministro de Economia
Popular, Elias Jaua, mediante la Mision Vuelvan
Caras se constituyeron 6.683 cooperativas en el

Cooperativas legalizadas. Coopers Prom. Asociados x | Asociados
cooperativa

- Constituidas previas al

gobierno actual 1999 (1)

Total previas al gobierno actual | 1.004 174,37 174.696

- Constituidas por el gobierno

actual

Cooperativas constituidas en el | 1.045

2001

Cooperativas constituidas en el | 2.287

2002

Cooperativas constituidas en el | 17.958

2003

Cooperativas constituidas en el | 36.777

2004

Cooperativas constituidas en el | 31.184

2005 (2)

Cooperativas constituidas en el | 91.157

2006

Cooperativas constituidas en el | 44.643

2007

Cooperativas constituidas en el | 9.794

2008

Cooperativas constituidas en el | 57363

2009

Cooperativas constituidas en el | 14.584

2010

Total gobierno actual (3) 306.792 18,25 (4) 5.617.277

TOTAL COOPERATIVAS 307.796 5.791.973

Menos Cooperativas activas (40.000) 18,25 (730.000)

COOPERATIVAS 267.796 5.061.973

INACTIVAS O “MUERTAS”

Fuente: Oscar Bastidas

Cementerio gubernamental de cooperativas. Al 31/12/2011

* Diario 2001. ;Las cooperativas? Bien gracias. 23 de mayo de 2011. p. 4y 5.

* El Universal . Formacion socialista costo Bs. 8.227.232 en 2010. 19/06/2011. http://politica.eluniversal.com/2011/06/19/formacion-socialista-cos-

to-bs-8227232-en-2010.shtml.
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2005, y en e 2006 se constituirian 3.034. Opind
gue para el 27 de mayo de 2005 se habian confor-
mado 7 mil 717 cooperativas que aglutinaban 198
mil 999 lanceros, seguin laAgencia Bolivariana de
Noticias.

3.- La Ministra Isis Ochoa declaré un total de
306.792 cooperativas constituidas durante tres pe-
riodos gubernamentales. Ese total incluye 14.584
para e afo 2010, por diferencia se calculan las
constituidas en el 2009*.

4.- Cifras de Sunacoop asignan 1.100.000 asocia-
dos a 102.568 cooperativas para un promedio de
10,72 asociados por cooperativas; s € Ministro
Jaua afirma que para el 27 de mayo de 2005 se
habian conformado 7 mil 717 cooperativas que
aglutinaban 198 mil 999 lanceros, e promedio
por cooperativa de estamision seriade 25,78. Por
convencion, se asume el promedio de ambos para
los afios 2001 al 2010: 10,72 + 25,78/ 2 =18,25.

2. Millones de frustrados.

Sin negar la existencia de personas que se enrique-
cieron con uno o més créditos y que pudiesen ser
contabilizados varias veces como cooperativistas,

la sinergia frustrante del fracaso de los 5.061.973
ciudadanos que intentaron reconducir sus vidas
alentados por las promesas gubernamentales es
mayuscula. Las cifras del cuadro siguiente pro-
porcionan unaimagen del Radio de Frustracion de
quienes se ilusionaron con las propuestas guber-
namentales ante el desempleo y otros problemas.

Si ese nimero se multiplicapor tresasi: 1.- El frus-
trado; 2.- su conyuguey 3.- un descendiente o0 ami-
go, tendremos no menos de 15.185.919 millones
de personas que casi con seguridad hoy descartan
el cooperativismo como opcién ante sus proble-
mas.

El cuadro sefidla entonces la existencia de no me-
nos de 15 millones de venezolanos que abordaron
el barco cooperativo sin llegar a destino alguno,
cifra también tenebrosa pero insuficiente para
mostrar el verdadero Radio de Frustracién o Radio
de Negatividad generado por una accién guberna-
mental improvisada y sin claridad cognoscitivay
politica.

Otros frustrados. Si a las cifras anteriores se su-
man quienes reservaron nombre o denominacion
de cooperativas y no llegaron a legdizarlas, el

Radio de frustracion del fracaso gubernamental En cuanto a
cooperativas.
Al 31/12/2010.
PERSONAS FRUSTRADAS | MULTIPLICADO | RADIO DE
FRUSTRACION
5.061.973 X3 15.185.919

Fuente: Oscar Bastidas — Delgado

* El Universall. Formacion socialista costo Bs. 8.227.232 en 2010. 19/06/2011. http://politica.eluniversal.com/2011/06/19/formacion-socialista-cos-

to-bs-8227232-en-2010.shtml.
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total aumentaria. Un gemplo, s entre el 2002 y
el 2004 apenas se legalizo € 11% de quienes re-
servaron, pudiera pensarse, por regla de tres, que
s 306.792 cooperativas legalizadas representan €
11% de los nombres reservados entonces se reser-
varon 2.789.018 nombres de cooperativas. Si para
reservar un nombre se necesitaba un minimo de 5
solicitantes, se obtendria un total de 2°789.018 X
5 frustrados adicionales.

Mas frustrados. La LEAC eiminé a Sunacoop
como instancia de registro de las cooperativas y
establecio la obligatoriedad de registrarlas “en la
oficina subalterna de registro de la circunscripcion
judicial del domicilio delacooperativa’; “Unavez
constituida, la cooperativa debera enviar a la Su-
perintendencia Nacional de Cooperativas dentro
de los quince (15) dias siguientes al registro, una
copia simple del acta constitutiva y del estatuto,
alos efectos del control correspondiente”. Obsér-
vese que estas cooperativas s fueron registradas,
estan asentadas en |os registros respectivos, Suna-
coop, luego de constatar la inexistencia de ellas
deberia buscar una férmula para su liquidacion y
disolucién y notificar a los respectivos registros
esainexistencia: jTareanadafacil!.

Cooperativismo

Pues bien, un nimero no determinado de “coope-
rativistas’ incumplieron este paso. Si aese nUmero
se sumasen las constituidas y alas|legalizadas que
no enviaron recaudos, el Radio de Frustracion se
elevaria considerablemente.

Conclusiones

* Sin duda, €l impulso a la constitucion de coope-
rativas por un gobierno que desconoce laidentidad
de ellas y solo con la intencién de ganar adeptos,
merece un calificativo: Manipulacion de comuni-
dades*. En Venezuela €l fracaso no fue del coo-
perativismo, fue del gobierno y de las “cooperati-
vas’ formadas por €l gobierno del fallecido primer
mandatario.

* Algunos interrogantes siguen abiertos. ¢Por qué
los organismos cooperativos de integracion, par-
ticularmente la Central Cooperativa Naciona de
Venezuela (Ceconave) no azaron su voz ante tan
obvio mal uso y desprestigio de la figura coopera-
tiva?

* Un esfuerzo colectivo de reflexion por el gobier-
no y los organismos de integracion se hace nece-
sario.

* Vier Bernardo Kliksberg. Seis Tesis No Convencionales Sobre Participacion. Cepac-UCV. Centro Documental Virtual.
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Anticonvulsivantes; uso racional

Anticonvulsants; rational use

Resumen

Abordar el tema de los anticonvulsivantes se justi-
fica suficientemente si se tiene en cuenta las multi-
ples indicaciones que tienen este tipo de farmacos,
gue se utilizan no solamente en el escenario de la
epilepsia, sino también en muchas otras entidades
guetienen altafrecuenciay alto impacto en lacali-
dad de vida de las personas. La epilepsia en nues-
tro medio tiene una prevalenciadel uno al tres por
ciento, la migrafia es 4 0 5 veces mas prevaente,
y son dos de los escenarios clinicos donde recu-
rrimos a uso de anticonvulsivantes, pero también
Se usan en neuropatias, en trastornos afectivos, en
neuralgia del trigémino y en otras patologias. La
frecuencia de su utilizacion en la préactica médica
es la justificacion para analizar este tema.

Palabras clave: Anticonvulsivantes, interaccio-
nes, contraindicaciones.

Abstract

Addressing the topic of anticonvulsants is suffi-
ciently justified if one takes into account the mul-
tipleindicationsthat have thistype of drugs, which
are used not only in the epilepsy scenario, but also
in many other entities that have high frequency
and high impact in epilepsy. The quality of life of
people. Epilepsy in our country has a prevalence
of one to three percent, migraine is 4 or 5 times
more prevalent, and are two of the clinical scena-
rios where we resort to the use of anticonvul sants,
but are al'so used in neuropathies, affective disor-

Dagoberto Cabrera Hémer*

ders, In trigeminal neuralgia and in other patholo-
gies. The frequency of its use in medical practice
is the justification for analyzing this topic.

Key words: Anticonvulsants, interactions, contra-
indications.

ausar de manera seguray racional un me-
mcamento, hay que considerar variables que
pueden depender del medicamento en si,

pero hay otras que dependen del acto médico. En
cuanto alas que dependen del acto médico e punto
fundamental, |6gicamente parte de hacer un diag-
nostico certero, adecuado, y usar € medicamen-
to solo cuando esté indicado y cuando la relacién
riesgo beneficio favorece el bienestar del paciente.

Para esto hay que conocer las indicaciones, pero
no solamente las indicaciones aprobadas por los
entes reguladores, sino muchas indicaciones clini-
cas de alto impacto que son relevantes aunque no
tengan aprobacion. Por gjemplo, en nuestro me-
dio usamos muchos farmacos antiepilépticos en
edades en que ni la FDA en Estados Unidos, ni €l
Invima en Colombia, o |a agencia europea de me-
dicamentos, les tienen emitida alguna aprobacion,
pero los estudios son categoricos en cuanto a la
benevolencia en escenarios clinicos en los cuaes
los usamos.

También hay que conocer |6gicamente las contra-
indicaciones donde €l riesgo es mucho mayor que
el posible beneficio, las precauciones especiales
gue dependen ya sea de la molécula o dependen

*Neurologo. Profesor de neurologia y neuropediatria de la Universidad de Antioquia. Neuropediatra del Hospital Universitario San Vicente

Fundacién.
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de laforma fisicay quimica de un medicamento,
todos los efectos adversos, no solo los més fre-
cuentes sino, y sobre todo, |os més peligrosos que
puedan atentar contra la estabilidad y la vida del
paciente, y 16gicamente las interacciones entre los
diferentes medicamentos que el paciente esté con-
sumiendo en ese momento.

Si tenemos en cuenta estos seis aspectos. el diag-
nostico adecuado, conocer |as indicaciones apro-
badas y no aprobadas, conocer las contraindica-
ciones, las precauciones, |os efectos adversos mas
probables y més peligrosos, y las interacciones,
podremos usar de manera segura cualquier medi-
camento.

Lo primero que hay que considerar en cuanto a
farmacos anticonvulsivantes es que hay grandes
grupos que se han dividido de acuerdo a diferentes
criterios, de ahi que tenemos anticonvulsivantes de
primera, segunday tercera generacion, de acuerdo
al tiempo que han estado en el escenario terapéu-
tico, sin embargo existe a veces la falsa idea de
que los medicamentos mas nuevos son mas efica-
ces, eso por |o menos en |os anticonvulsivantes no
es cierto; lo que si es cierto es que cada vez se
ha mejorado mas el perfil de seguridad y de in-
teracciones farmacol 6gicas en los antiepilépticos,
es decir, |os més nuevos suelen ser mas féciles de
usar porgue tienen menos efectos toxicos y menos
interacciones, pero realmente no se ha demostrado
gue sean mas efectivos.

Un aspecto fundamental es que algunos medica-
mentos anticonvulsivantes tienen actividad de in-
hibicién enzimética, y otros son inductores enzi-
maticos, |0 mas importante aca es considerar que
el acido valproico es un medicamento basicamen-
te inhibidor enzimatico y por consiguiente puede
aumentar los niveles de otros anticonvulsivantes,
mientras que la carbamazepina, la fenitoina y €l
fenobarbital son fuertes inductores enziméticos, y
por consiguiente pueden disminuir los niveles de
otros medicamentos y en €l caso de la carbamaze-
pinaincluso los efectos de ella misma.

Farmacologia

Carbamazepina

La carbamazepina es un farmaco paradigmético,
aunque no fue e primero que se desarrollo, pero
es un farmaco que ha ensefiado mucho en los as-
pectos tanto clinicos como farmacol égicos de la
epilepsia. Fue desarrollado inicialmente, y aproba-
do, en Europa en la década de los 60 (1962) para
el tratamiento de la neuralgia del trigémino, y en
el afo 1963 para epilepsia; primero se licencio en
Europa y luego en los Estados Unidos pero solo
hasta la década de los 80 recibio el aval para su
uso en nifios (1986) cuando ya se habia usado por
varios afos en la poblacion infantil.

La carbamazepina tiene multiples mecanismos de
accion, basicamente acttaanivel delos canalesde
sodio, pero también tiene accidn en los canales de
calcio tipo L y en laneuromodul acion.

L acarbamazepinatiene unabiodisponibilidad, una
absorcién, y una capacidad de union a proteinas de
mas 0 menos un 80 por ciento, pero tiene una gran
variabilidad en la absorcién y en la biodisponibi-
lidad segin su presentacion, entonces una de las
recomendaciones en el uso de la carbamazepina es
gue s se cambia la presentacion, o se cambia la
marca, se debe vigilar al paciente no solo clinica-
mente sino también con nivel es séricos porque hay
unagran variabilidad rel acionada con este aspecto.

La carbamazepina tiene un metabolismo basica-
mente hepatico y una excrecion renal que es dife-
rente en nifios comparados con adultos; los nifios
tienen un metabolismo mucho mas rapido, hasta
tres o cuatro veces mas rapido que el de los adul-
tos, y hay que considerar el fendmeno de la au-
toinduccion sobre todo entre la semana tres y la
semana seis de uso del farmaco. Este fendmeno
es muy importante desde el punto de vista clinico,
porgue puede explicar la caida de los niveles de
la carbamazepina y la caida del efecto terapéuti-
co, asi como la reincidencia de las crisis, en un
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Farmaco Enzimasquelo | e imasinhibidas | Enzimasinducidas
metabolizan

Acido valproico 2C9, 2C19, 2A6 2D6, 2C9 no

Carbamazepina 3A4, 2C8, 2C9 no 3A4, 1A2, 2C19

Fenitoina 2C9, 2C19, 2E1 no 3A4, 2C9, 2C19

Lamotrigina Excrecion orina no no

Fenobarbital 2C9, 2C19, 2E1 3A4 3A4, 2C9, 2C19, 1A2

Oxcarbazepina 3A4 2C19 3A4

Topiramato Excrecién orina 2C19 no

Vigabatrina Excrecién orina no Disminuye nivel de

fenitoina

Tabla 1: actividad inhibidora y/o de induccion enzimética de los anticonvul sivantes

paciente que tiene un perfil clinico respondedor a
carbamazepina.

Hay que sefiaar que tiene ampliasindicaciones, no
solamente para epilepsia, donde es €l farmaco mas
efectivo para crisis parciales, para crisis secunda-
riamente generalizadas, o crisis tonico clénicas
primarias generalizadas; pero también se usa para
mania, trastorno bipolar tipo 1, para neuralgia del
trigémino donde es el medicamento de eleccion,
para dolores neuropaéticos de otro tipo, se usa mu-
cho con € dolor neuropético asociado a Guillain
Barré, sirve para el sindrome de piernas inquietas,
paralasicosis en enfermedad de Alzhéimer, agita-
cion en los pacientes post TEC, donde ademés de
eliminar la agitacion evita convulsiones, se utiliza
también en el sindrome de hipersomniaKleine Le-
vin, laadiccion acocaina, laabstinenciatanto aal-
cohol como abenzodiacepinas, y paraun trastorno
episddico que a veces se parece ala epilepsia que
son las discinesias paroxisticas cinesogénica que
es un fendmeno motor de movimientos anormales
de corta duracién, a veces de amplia frecuencia,
gque a veces se confunde con crisis convulsivas

donde € paciente solo tiene el fendmeno motor
pero no hay desconexién con el entorno.

L as contraindicaciones en cuanto aepilepsiasere-
fiere, son las crisis de ausencias, las mioclonias,
las crisis aténicas y la epilepsia Rolandica benig-
na, y aca es muy importante cuando se va a usar
la carbamazepina siempre descartar que el pacien-
te tenga mioclonias, porque una de las epilepsias
mas frecuentes en nuestro medio es la epilepsia
Mioclénica juvenil, la cual se caracteriza clinica-
mente porque el paciente en la mafiana, a levan-
tarse, tiene sobresaltos tipo shock click, entonces
se le cae el jabdn en € barfio, 0 sele cae latasade
café cuando desayuna, y este tipo de epilepsia con
mioclonias se empeorade maneradramaticacon €l
uso de carbamazepina.

Lascrisis de ausencia son féciles de distinguir por-
gue son eventos tipo on/off, donde no hay nada
previo ni nada después de la crisis, y cuando hay
algo previo 0 ago posterior ala crisisy hay des-
conexion, No son ausencias Sino crisis parciales
complejas y estas responden muy bien ala carba
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mazepina, pero las crisis de ausencia se empeoran
con la carbamazepina. Entonces uno de los ele-
mentos de seguridad para usar la carbamazepinay
gue seincluye dentro del principio del diagnostico
correcto, es no emplearla cuando €l paciente tenga
crisis de ausencias 0 mioclonias.

Por su parte la Rolandica benigna es una epilepsia
benigna gque se presenta en nifos en edad preesco-
lar o escolar y que solo tiene crisis focales ocasio-
nalmente generalizadas pero solo durante el suefio.

Hay una precaucién importante con la carbamaze-
pina que a veces no Se tiene en cuenta y es que
los ambientes himedos y calurosos disminuyen su
bi odi sponibilidad.

Hay que tener muy en cuenta que la dosificacion
de la carbamazepina debe ser lentay progresiva,
no se puede empezar con la dosis terapéutica de
unavez porque el paciente va a padecer una toxi-
cidad neurolégicay a veces sistémica importante,
pero sobre todo neuroldgica. Las dosis terapéuti-
cas de carbamazepina oscilan entre 10 y 40 mi-
ligramos por kilo, pero los tratamientos se deben
iniciar con 5 miligramos por kilo con una dosis
en lanochey aplicar posteriormente laregladel 5
0 sea cada 5 dias aumentar 5 miligramos por kilo
inicialmente en la noche, luego los de la mafiana,
luego cada 8 horas, y luego aumentarlo primero
los de la noche, luego los de la mafianay después
los del medio dia.

Colombia es realmente uno de los pocos paises
en el mundo que comercializa la carbamazepina
regular, la mayoria de las carbamazepinas que se
comercializan en otros paises son de liberacion
lenta, que aca también se tiene, pero se utiliza la
regular, y cuando uno revisa estudios grandes en €l
mundo sobre carbamazepina, ninguno utiliza car-
bamazepina regular, todos estan hechos con la de
liberacion lenta, que es la que realmente se puede
usar cada 12 horas, mientras|laregular debe usarse
cada 8 horas. Y este es un error frecuente, usar la
carbamazepinaregular cada 12 horas.

Farmacologia

La autoinduccidn a veces es dificil de monitorear,
hay que tenerla en cuenta sobre todo entre las se-
manas 3 a6 de haberseiniciado €l tratamiento con
el medicamento.

En relacion con los eventos adversos es muy im-
portante saber que en el metabolismo de la carba-
mazepina hay un metabolito que esel 10,11-epdxi-
do, que tiene tanto efecto terapéutico como efecto
toxico, entonces a veces |os niveles de carbamaze-
pina, cuyo rango apropiado debe ser 4- 12 ug /ml,
generan una falsa sensacion de confianza, porque
los niveles de 10,11-epoxido no se miden y ge-
neran al igual que los niveles de carbamazepina,
una toxicidad importante, entonces esto hay que
tenerlo en cuenta ademas de que hay algunas in-
teracciones donde la toxicidad realmente depende
del aumento del 10,11-epoxido y por consiguiente
no se va a detectar midiendo los niveles de carba-
mazepina.

Lo mas frecuente que se presenta cuando se esta
iniciando el medicamento y se esta haciendo el
aumento progresivo es la toxicidad neurolgica, y
hay tres elementos clinicos relevantes para tener
en cuenta y detectarla. El primero es la diplopia
gue como elemento semiologico aislado quiza es
el més importante, es decir si € paciente se queja
de que ve borroso porque muchas veces los pa
cientes con diplopia no se quejan de gque ven do-
ble sino borroso, entonces si e paciente sefiala ver
borroso, pero esa sensacion mejora a ocluir un
0jo, cualquiera de los dos, es porque tiene diplo-
pia, y eso es muy frecuente cuando hay toxicidad
neurol 6gica por carbamzepinay siempre hay que
evaluarlo cuando se esta en el proceso de gjuste de
dosis.

El Nistagmus optocinético NOK, aunque no esta
muy popularizado es muy facil de hacer, consiste
en pedirle al paciente que coloque una mano en
frente del rostro y fije su mirada en un dedo, cual-
quiera es capaz de mantener la fijacion en el dedo,
cuando €l dedo se pierde es porque hay una alte-
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racion del NOK y eso se da muy frecuentemente
por la toxicidad de la carbamazepina. Otro de los
sintomas caracteristicos ocurre cuando €l paciente
se quejade que se le mueven las cosas cuando esta
caminando, lamarchaes otro aspecto que también
se altera en estos pacientes. Con estos elementos,
més que con los niveles, debe evaluarse la toxici-
dad neurologia aguda cuando se est4 haciendo el
incremento gradual del medicamento.

Se presentatambién unatoxicidad gastrointestinal :
nausea, vomito, y hay también una toxicidad que
S puede ser de mucho riesgo que es la toxicidad
hepatica que se presenta sobre todo entre latercera
semana y los seis meses, casi nunca se presenta
después de haber usado el farmaco méas de seisme-
ses, y sobretodo se daentre latercerasemanay los
tres meses.

La toxicidad hematol6gica aunque es frecuente
hasta un 20%, menos del 5% es clinicamente re-
levante, y esto si hay que vigilarlo; alos pacientes
gue toman carbamazepina hay que hacerles sobre
todo durante los primeros tres meses hemogramas
cada cuatro semanas inicialmente, por los tres pri-
meros meses, porgue hasta un 20% de los pacien-
tes tienen una disminucion de los leucocitos. Si
esa disminucion no llega a estar por debgjo de los
3.500 usualmente no es relevante, pero si llega a
estar por debajo de este nivel si hay que prestarle
mucha atencion y a veces obliga a suspender la
medicacion.

También se da unareaccién en piel y se daporque
la carbamazepina es uno de los f&rmacos donde
con la experiencia se ha visto mas presencia de
Steven Johnson, y probablemente no sea porque es
algo peor, sino que es uno de los medicamentos de
més amplio uso. Entonces muchos casos de Steven
Johnson por anticonvulsivantes se dan por el uso
de la carbamazepina.

La hiponatremia se presenta de manera relevante
en el 3% de los pacientes, y también hay que vigi-
larla. En nifios es poco frecuente pero es muy im-
portante en pacientes adultos que consumen otros

farmacos que contribuye a €ella, como los diuré-
ticos. Hay que recordar que la carbamazepina es
muy cercanaalostriciclicosy tiene efectos antico-
linérgicosy deben vigilarselasarritmias cardiacas.

Existe cierta alertaen relacion con laideacién sui-
cida pero en general la parte comportamental me-
jora con la carbamazepina. Es categoria D en el
embarazo y alargo plazo hay que tener en cuenta
que puede alterar la salud 6sea y generar deficien-
cias de acido félico.

Con relacion alas interacciones, fundamentales y
clinicamente relevantes, hay que recordar que si
bien la carbamazepina tiene una gran ventgja que
eslaefectividad que no hasido superada como an-
tiepiléptico por ninguin otro farmaco, es un induc-
tor enzimatico potente y esto genera interacciones
muy importantes, siendo en mi concepto la mas
importante en nifios la asociacion de macrdlidos
porgue se usa con mucha frecuencia. Un nifio tra-
tado con carbamazepina, hace una infeccion res-
piratoria, piensan que es un micoplasma de moda,
le suministran un macrélido, la claritromicina es
el usado més frecuentemente, y con eso se dispa
ran no solo |os niveles de carbamazepina, sino que
también aumentan los niveles de 10,11-epdxido y
con esto €l nifio se intoxica. Termina sufriendo
una intoxicacion aguda por carbamazepina debido
alainteraccion con el macrdlido.

Otra interaccion que se presenta a cualquier edad
es con el &cido valproico y es supremamente im-
portante, ya que si bien el &cido valproico no au-
menta los niveles de carbamazepina, s aumenta
los niveles de 10,11-epoxido, entonces cuando se
usaen conjunto con la carbamazepinahay unama-
yor incidencia de toxicidad incluso con niveles de
carbamazepina completamente normales, porque
lo que se aumento fue el 10,11-epoxido. Unainte-
raccion muy importante y muy relevante desde el
punto de vista clinico.

Con lafenitoinay el fenobarbital, que a su vez son
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inductores enzimaticos, se da una doble interac-
cién porque ambos se inducen mutuamente.

Por su parte con los calcio antagonistas en adul-
tos, se presenta una interaccion muy importante
porque pasa algo similar a lo que sucede en los
nifios con los macrdlidos. Los calcio antagonistas
aumentan los niveles de carbamazepina y sobre
todo los niveles de 10-11 epdxido, y los pacientes
muestran toxicidad aunque no se les haya modifi-
cado las dosis de carbamazepina.

Fenobar bital

Si un medicamento hasuperado labarreradel tiem-
po es porgue debe ser muy bueno, y el fenobarbital
es un medicamento GABAérgico, esencialmente
barato, y con una potencia anticonvulsivante ex-
traordinaria, tanto que hay recomendacionesen las
guias europesas, y la OMS lo considera un medi-
camento de eleccién para crisis parciales y gene-
ralizadas ténico clénicas en los paises en vias de
desarrollo. Ha sido tan buena la experiencia con
el fenobarbital que ha persistido a pesar de ser un
medicamento tan barato.

Las indicaciones fundamentales son las convul-
siones febriles, las crisis tonico clénicas genera
lizadas, el trastorno hipertensivo asociado al em-
barazo, hasta hoy sigue siendo el medicamento de
eleccién paralas crisis en neonatos, y esunadelas
opciones en el manejo del estatus epiléptico.

Pese alo anterior, tiene efectos adversosimportan-
tes sobre todo efectos comportamentales y cogni-
tivos, genera enlentecimiento cognitivo y en nifios
produce muchairritabilidad, y tanto en nifios como
adultos puede generar depresidn, dependencia con
su uso cronico, también genera déficit de folato,
y l6gicamente ese enlentecimiento cognitivo mu-
chas veces estd asociado a somnolencia, y con
dosis altas puede llegar a generar coma. También
produce reacciones en piel como sindrome de hi-
persensibilidad, y en ese contexto con compromi-
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so hepético y renal o Steven Johnson.

El fenobarbital esta contraindicado solamente en
crisis de ausencia; es un medicamento anticonvul-
sivante de amplio espectro, sirve incluso para cri-
sis mioclénicas, pero no se debe usar en ausencias
porque las puede empeorar. Por ser un inductor
enzimatico tiene e problema de las interacciones
con otros farmacos.

Varios elementos importantes frente a fenobarbi-
tal esqueladosisde carga en adultos es de 10 mi-
ligramos por kilo, en nifios es de hasta 20 miligra-
mos por kilo, la dosis de mantenimiento en nifios
es entre 3y 10 miligramos kilo diay es mas dta
entre mas pequefio sea el nifio. En laactualidad no
se recomiendan dosis mayores a los 180 miligra-
mos al dia de fenobarbital, aunque antes se usaban
dosis mucho més altas.

Losniveles deben estar entre 15 y 40 microgramos
por mililitro, y cuando se usa venoso debe hacerse
una dilucion de un miligramo en 10 centimetros
cubicos, no se debe dar més concentrado, y la ve-
locidad de infusion no debe ser mayor a un mili-
gramo kilo por minuto en nifos, o 100 miligramos
kilo por minuto en adultos.

Fenitoina

Este medicamento nos sigue acomparando en el
escenario de urgencias sobre todo, desde hace mu-
chos afios tiene indicacion amplia para crisis fo-
cales tonico clonicas generalizadas — TCG —y es
el medicamento més usado en estatus convulsivo,
también es un antiarritmico, sirve para neuralgia
del trigémino, pero esta contraindicado en cierto
tipo de crisis, no sirve para crisis generalizadas
gue no sean tonico clénicas, 0 seaausenciasy mio-
clonias se empeoran con la fenitoina, esto es muy
importante porgue cuando hay un estatus epilépti-
€O gue sea de ausencia o mioclonico e paciente no
solo no va a responder sino que se va a empeorar
con lafenitoina.

Rev. Nuevos Tiempos Medellin - Colombia Vol. 23. No. 1. Enero — Junio de 2018



Farmacologia

Esta contraindicada también cuando hay bloqueo
cardiaco. Aungue se usO mucho, porgque no habia
otros, no es un medicamento ni aconsejable por
viaoral, ni en menores de cinco afios porque no se
absorbe adecuadamente, y tampoco es un medica
mento adecuado para ancianos, por las interaccio-
nes quetieney por latoxicidad neurol 6gica.

La regla fundamental para su uso en urgencias es
no diluirlo en dextrosa, porque esta sustanciacris-
taliza la fenitoina, no debe darse a una velocidad
mayor a un miligramo por kilo por minuto, o 50
miligramos por minuto en adultos, y debe diluirse
auna concentracion por |o menos de un centimetro
para cada seis miligramos, no debe ser mas con-
centrado que eso.

Hay un detalle importante en cuanto a la cinéti-
Cca, Y es que este es un medicamento que tiene una
inflexion en la curva de dosis-concentracion, esto
quiere decir que llega a un punto cuando se esta
aumentando la dosis en que un minimo aumen-
to de la dosis puede generar un gran aumento en
la concentracion sérica del farmaco y por consi-
guiente el paciente se intoxica, cComo no se conoce
ese punto de inflexion para cada paciente en parti-
cular, los aumentos por encima de 200 miligramos
deben hacerse de manera cautel osa.

Lamotrigina

La Lamotrigina incluida en el POS es un medi-
camento muy Util porque tiene autorizacion para
usarse como terapia adjunta en crisis parciales de
pacientes mayores de dos afios, y como terapia en
pacientes que vienen con farmaco inductores enzi-
maticos y que se quiere cambiar a un farmaco no
inductor.

Se puede usar en crisis del sindrome de Len-
nox-Gastaut (LG), sobre todo en esas crisis de cai-
da del paciente, caida tanto del cuerpo como cai-
da cefdica, y también es muy Util para trastornos
afectivos.

Lagran ventgjadela Lamotriginaes que no altera
la cognicidn y tiene un impacto positivo en la par-
te emocional. De hecho este medicamento es un
estabilizador del animo bastante efectivoy clinica
mente ha servido mucho paraausenciasy en crisis
en ancianos, por la poca interaccién con otros me-
dicamentosy en este momento se considerauno de
los medicamentos de eleccion para usar durante el
embarazo.

Lagran precaucion es que es un medicamento que
puede presentar unareaccion severaanivel de piel
ya sea un Steven Johnson 0 una necrobiosis epi-
dérmicatoxica, y que puede empeorar este tipo de
crisis, las mioclonias, para esto la precaucion fun-
damental es tener en cuenta que se debe usar de
una manera lentamente progresiva, y ascendente,
y debe usarse seguin sea €l paciente adulto o nifio,
S se usa solo 0 con un inductor enziméatico, 0 Si se
usa con un farmaco neutro, cuando la utilizacion
€es en nifios con un farmaco neutro se empieza con
unadosis de 0.6 miligramos por kilo, si se usacon
un inductor enzimético se aumentaladosisy s se
usa con un medicamento como el acido valproico
se reduce la dosis a 0.15 miligramos por kilo. El
aumento es progresivo cada semana o cada dos se-
manas, hastallegar a nivel terapéutico.

Quiza e medicamento con & que hay que tener
mayor precaucion pararealizar el aumento lento es
con la Lamotrigina, porgue la reaccion adversa es
directamente proporcional alarapidez con la cual
se aumentaladosis.

Este medicamento tiene interacciones bidireccio-
nales con los anticonceptivos los cuales pueden
disminuir hasta un 50 % los niveles de Lamotri-
gina y si bien es un medicamento que es de elec-
cion en e embarazo durante este periodo hay que
aumentar ladosis 1.5 a 2 veces ladosis habitual.

Se tiene una interaccion en forma de sinergismo
muy bueno con el &cido valproico y por eso cuan-
do se usa en esta combinacion debe hacerse en
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una dosis mas bagja; la Lamotrigina se usa entre
2 a 15 miligramos kilo dia, combinada con el &ci-
do valproico debe ser solo entre 2y 5 miligramos
por kilo. Otra caracteristica es que la vida media
cuando se usa con &cido valproico aumenta entre
12 hasta 60 horas, cuando la vida promedio es de
solo 24 horas, pero cuando se usa con inductores
enzimaticos se reduce hasta 12 horas.

Acido Valpropico

El &cido valproico es un medicamento de amplio
espectro, quetieneindicaciones muy similaresala
lamotrigina, para epilepsia, migraiay paratrastor-
no afectivo, pero también es muy bueno paracrisis
mioclénicas, es realmente el medicamento de mas
amplio espectro dentro de |os anticonvul sivantes.

Se confia mucho en los niveles de &cido valproico
pero realmente hay poca correlacion entre la do-
sisy los niveles plasmaticos, y es un medicamen-
to que tiene un perfil de efectos adversos un poco
desfavorable en nifios, sobre todo menores de dos
anos, por la posibilidad de la hepatoxicidad, y en
mujeres en edad reproductiva hay que usarlo con
cautelaporque es el que mas teratogenicidad tiene.

Genera poca sedacion, pocas interacciones inclu-
yendo la ya mencionada con la Lamotrigina, pero
hay algunas reacciones idiosincraticas que pueden
ser graves como la hepatitis, y la pancretitis, so-
bre todo a inicio del tratamiento, en los primeros
tres meses. Realmente esta es una reaccion idio-
sincrética, no es predecible.

Hay que sefidar que el acido valproico es el mejor
medi camento para epilepsias generalizadas genéti-
cas (idiopaticas).

Benzodiacepinas

L os medicamentos benzodiacepinicos que nos lle-
gan en la literatura excluyen casi siempre a clo-
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nazepam para el uso en estatus epiléptico, pero es
porque en Estados Unidos no existe el clonazepam
venoso, pero realmente el clonazepam esla mejor
benzodiacepina para usar en estatus convulsivo,
aunque no se encuentre incluida en los protocolos
americanos. De hecho en nuestro medio tenemos
el diazepam, el midazolam, no siendo este Ultimo
el mejor pero siendo e més fécil de usar puesto
gue se encuentra muy disponible, se puede usar
por viaoral, aunque venga en presentacion de am-
polla, y se hademostrado que es efectiva.

Del clobazamy el clonazepam se puede decir que
son benzodiacepinas muy efectivas, siendo el clo-
bazam el medicamento ideal para crisis focales,
mientras el clonazepam cronicamente es el medi-
camento ideal para crisis mioclonicas.

Del clobazam se puede decir también que esta in-
dicado paralaterapia adjunta en epilepsiafarmaco
resistente. Que se utiliza como dosis Unica noctur-
na paralos casos de crisis hipnicas. Y quetiene un
85% de biodisponibilidad y de unién a proteinas.

El clonazepam por su parte tiene una biodisponibi-
lidad del 80%, y se indica en ausencias, en epilep-
Sias primarias y secundariamente generalizadas,
en epilepsias focales, miocldnias, asi como en epi-
lepsiade lectura, lacua es un sindrome electrocli-
nico incluido dentro de las epilepsias idiopéticas
relacionadas con la localizacion y se define por la
presencia de mioclonias en la musculatura mandi-
bular desencadenadas tras la lectura, y que puede
progresar a una crisis tonico-clonica generalizada.
Las reacciones del clonazepam son somnolencia,
alteracién cognitiva, y comportamental .
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Conclusiones

Cuando se usa un anticonvulsivante solo debe ini-
ciarse S se considera que realmente va a mejorar
la calidad de vida del paciente.

L os nuevos anticonvul sivantes aungue tienen me-

jor perfil de interaccidén, no son mas eficaces que
los vigjos.

Todos los anticonvulsivantes hay que usarlos ado-
sis adecuadas, con una titulacién adecuada y una
vigilancia clinica pertinente.

Hay que conocer los efectos adversos cardinales,
las interacciones, y no pensar que mas anticonvul-
sivantes es megjor porque esa es una de las princi-
pales razones para que se genere toxicidad farma-
colégica.
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M edicamentos Antieméticos y Antiespasmodicos.

Antiemetic and Antispasmodic M edications.

Resumen

Al abordar el tema de los medicamentos antihis-
taminicos, deben considerarse como elementos
claves los siguientes. ¢qué son y como trabajan?,
¢cudles son los grupos de antihistaminicos?, ¢cué-
les son sus indicaciones?, ¢cuando estan contrain-
dicados? y ¢cudles son sus efectos adversos? Los
medi camentos anti hi staminicos han alcanzado una
gran difusion entre las personas alérgicas, dado
gue eslaproduccion de histamina—sustancia pro-
ducida naturalmente por el organismo— la causa
principal de estornudos, congestion, irritacion y
picazén de los 0jos, entre otros sintomas asociados
con lamayoriade las dergias.

Palabras clave: Etiologia, vomito, dolor, an-
tieméti co, antiespasmadico.

Abstract

TlIn addressing the topic of anti-emetic and antis-
pasmodic drugs, the primary responsibility of the
treating physician must be to reach the etiology
of the problem and not to focus all efforts on the
approach or elimination of either vomiting or pain,
manifestations that Ultimately they are basically
symptoms of pathologies that may well be simple,
but which in many cases refer us to much more
serious problems. It is then a good preliminary
diagnosis that is the key ingredient to determine
the suitability of the use, the dose, and the type of
antiemetic or antispasmodic that should be used by
the health professional, analyzing each case in a
particular way.

LuisGonzalo Guevara Casallas.”

Key words: Etiology, vomiting, pain, antiemetic,
antispasmodic.

| hablar de medicamentos antieméticos o
A primero gue debemos considerar es el vo-

mito, ya que esta es la principal instancia
enlacual se utilizan estetipo de productos, a lado
de las nduseas. El vémito visto desde una descrip-
ciéon médica puede definirse como la expulsion ra-
piday forzosadel contenido gastrointestinal supe-
rior através de laboca, resultado de la contraccion
de la musculatura de la pared téraco-abdominal y
el diafragma.

En lamitologia, el dios Cronos tenia una costum-
bre muy particular y era que para no perder €l po-
der, cada vez que Rea daba a luz é se comia los
hijos, y asi 1o hizo con todos menos con €l Ulti-
mo que fue Zeus, ya que cuando este nacié Rea
lo escondi6 y envolvid una piedra en un pafia y
Cronos se comio la piedra con €l pafal, y asi fue
enganado. Zeus sigui6 creciendo y cuando se hizo
adulto traz6 un plan con su mamay le suminis-
traron una sustancia emética a Cronos quien tuvo
Como consecuencia vomito, y termind vomitando
atodos sus hijos: Poseidon, Hades, Deméter, Hera,
Hestia e incluso vomitd la piedra. Alli comenzaria
la guerra de los titanes y 10s olimpicos ganada por
estos ultimos. Entonces, € vémito puede ser tan
complejo como una disfuncion médica, o tan inte-
resante como una historia mitoldgica.

El vomito, a ser un sintoma, tiene unos meca-
nismos fisiopatologicos complejos que pueden
ser discutidos y que tienen que ver con € siste-
ma nervioso central y periférico. Basicamente se

*Médico. Servicio de Gastroenterologia HUSVF

Rev. Nuevos Tiempos Medellin - Colombia Vol. 23. No. 1. Enero — Junio de 2018



Farmacologia

debe notar que el cerebro tiene unas zonas espe-
cificas donde se regula el mecanismo del vomito;
las zonas ubicadas en €l piso del cuarto ventriculo,
guimiorreceptora, es donde se encuentra lo que es
llamado “el centro del vémito” y se debe entreco-
millar debido a que algunos no estan de acuerdo
con el concepto de que exista un centro del vomi-
to. Lo cierto es que hay sitios en € cerebro donde
se regula el vomito. Uno de esos sitios es e que
se llama la zona de gatillo que tiene la caracteris-
tica de estar ricamente irrigado y muy cercano a
contagio liquido del érea cefaloraquideo — LCR
-, Y puede captar de la circulacion sustancias que
puedan ser inductoras del vomito, y a través del
sistema nervioso se envian las 6rdenes parala ex-
pulsion de los contenidos gastricos, con contrac-
cion del diafragmay participacion de los muscul os
abdominales a través de comisiones motoras afe-
rentesy eferentes del sistema nervioso central.

El vomito, primero esun sintoma, y es muy impor-
tante esta aclaraciéon porgue cuando por gemplo
estamos tratando el cancer, se tienen tratamientos
para la enfermedad, pero el vémito es un sintoma
gue no corresponde a ninguna enfermedad, y que
puede corresponder a una manifestacion de mu-
chas enfermedades diferentes, y por lo tanto, al
hacer su tratamiento se hace sobre su caracter sin-
tomatico y de ahi el cuidado que se debe tener con
el uso debido de los farmacos para un tratamiento
sintomético si no buscamos € etiol dgico.

Tenemos entonces quimiorreceptores que pueden
detectar sustancias gue induzcan vomito, existen
alteraciones del equilibrio relacionadas con el oido
medio que pueden desencadenar nauseas y vomi-
to, cinetosis, el embarazo, y hay también personas
gue pueden no tener ninguna enfermedad pero que
solo con pensar en e vémito, vomitan, o0 incluso
sin tener nada pasan por un cierto lugar con de-
terminados olores, como € go, e inmediatamente
tienen vomito; algunas reacciones ocul ares pueden
generar vomito, hay disparadores en el olfato, por
el gusto, en fin, hay muchisimas conexiones neu-

roldgicas y neurosicoldgicas que finalmente termi-
nan activando |os centros neurol 6gicos del vomito
y desencadenando €l sintoma.

Existe un buen nimero de familias de farmacos
gue pueden tener utilidad en el manejo del vomito.
Parasimpatico-liticos, antagonistas de dopaminas,
y antihistaminicos, como los representantes mas
importantes.

Sin embargo s partimos de que € vémito puede
ser un asunto sintoméatico de algo de fondo, y lo
puede ser de muchisimas cosas. Lo primero que
se puede mencionar es que dentro del tratamien-
to del cancer, donde los medicamentos utilizados
son claramente desencadenantes de vomito, estos
tratamientos tienen un efecto adverso en el tema
del vémito. Medicamentos como Cisplatino que
podria ser considerado € “rey del mambo” en €l
tema, el Melfalan, y otros como el metotexate que
posiblemente causa menos vémito. Actualmente
estas reacciones se manejan preventivamente con
medi camentos gue eviten esta incomodidad y ese
bloqueo a tratamiento del cancer esta préactica-
mente superado.

Otros medicamentos que pueden causar vomito
son los analgésicos, los antibioticos, medicamen-
tos para € sistema cardiovascular, Digoxina, los
Beta Blogueadores, los anticalcicos, la Sulfasala-
zina, los anticonvulsivantes, la teofilina, los narco6-
ticos, y laradioterapia.

Por otro lado, hay infecciones que también pueden
producir vomito, como la gastroenteritis, ya seavi-
ral o bacteriana; la otitis media por activacion del
sistemadel laberinto. A nivel del sistema nervioso
central la migrafia es clasica causante de vomito,
la hipertension intracraneana, la laberintitis, los
tumores anivel del sistemanervioso central, laan-
siedad y ladepresion, y la bulimia, esto como una
mirada general por algunas de las patologias que
pueden llevar al vémito a un paciente.
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Un factor muy importante es la obstruccion meca-
nica, el intestino depende de un flujo bidireccional
guetiene que ser continuo, de ahi que los pacientes
con trastornos de lapropulsién, dispepsias no ulce-
rosas, problemas de evacuacion de la camara gas-
trica, son pacientes que facilmente pueden padecer
vomito, y es muy importante tenerlos controlados.
La gastroparesia es una ateracion funcional de la
motilidad gastrica que es frecuente en |os pacien-
tes diabéticos y que aumenta mientras mas croni-
cos sean; hay casos mucho més graves como son
los cancer de pancreas, las hepatitis, que pueden
presentar dentro de su sintomatologia casos de
nauseas y vomito, y la enfermedad de Crohn.

Entre otras situaciones relacionadas con el vo-
mito se encuentran los estados de embarazo, que
aumentan la sensibilidad a vomito con eventos a
veces impredecibles, la uremia, también debemos
estar conscientes de ello en casos de fallarenal, la
condicion diabética, e Hiper/hipoparatiroidismo,
la cinetosis, e incluso el infarto de miocardio y la
enfermedad coronaria. Se ha visto que pacientes
Nerviosos 0 que tienen ansias por cualquier situa-
cion, hasta pacientes que estan pasando por un in-
farto de miocardio y que tenga nauseas y vomito
como una de las manifestaciones, pero realmente
lo importante es que el vOmito es un sintoma que
acomparia multiples etiologias y situaciones.

Ahorabien, una primera pregunta sencilla es ¢qué
hacer con el manegjo farmacol6gico del vomito?,
y la respuesta es igual de sencilla, lo primero
gue hay que hacer es el diagnostico, la reaccion
no debe ser suministrar un medicamento para €l
vOmito, sino saber por qué razdn € paciente esta
vomitando, porque como hemos visto € vomito
puede ser causado por tonterias o por problemas
supremamente graves, de ahi que no se pueda ma-
nejar atodas las personas de manera igual ni caer
en e hecho de utilizar antieméticos simplemente
por aliviar un sintomacuando |o que hay que hacer
esaliviar laenfermedad.

Farmacologia

Ahorabien, ¢como elegir el farmaco antiemético?
Se debe tener en cuenta la temporalidad y la se-
veridad del sintoma. O sea, vamos a usar €l medi-
camento como preventivo o como abortivo de un
sintoma explicado. Hay situaciones en las cuales
hay que usarlo de manera preventiva, como en los
casos de personas sometidas a tratamientos contra
el cancer que estan siendo tratados con quimiote-
rapiay en los que se sabe que existe mas de un 90
por ciento de posibilidades de generar vomito, en
estos casos se deben utilizar entonces medicamen-
tos antiemeéticos con caracter preventivo, y alli se
podrausar seguramente Ondansetron, Granisetron,
Dolasetron, corticoides, que buscan precisamente
prevenir ese vomito.

En cuanto a la severidad del sintoma, obviamen-
te s hay una nausea menor, probablemente con
algunos consgjos y un acomodo en la dieta sera
suficiente, pero si es una nausea severa se debe to-
mar con mayor seriedad porque hay pacientesalos
cuales el vomito les puede producir desequilibrios
severos y llega a haber pacientes con voémito que
necesitan manejo hospitalario.

Ahora bien, en cudles casos seria claramente pre-
ventivo el uso de los antieméticos, en |os casos de
las cinetosis, personas que saben que tienen hipe-
rreactividad alos cambios posturales, de posicion,
alos giros, en estos casos se puede tratar con anti-
histaminicos como Difenhidramina y cuyo efecto
puede durar entrelas 4y las 6 horas, o escopolami-
na en |os casos que se busque una proteccion mas
larga, de hasta unos tres dias; €l efecto adverso es
la somnolencia.

En los casos de vomito por embarazo también se
pueden tomar acciones preventivas, o también,
abortivas de las emesis instauradas, y en casos de
pacientes muy sintomaticas se les podra ayudar
con antihistaminicos sin esperar a que esté deshi-
dratada o descompensada el ectroliticamentey aun
paso de hospitalizacion.
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En cuanto alos usos abortivos de |os medicamen-
tos antieméticos, 0 sea ya cuando se expresa €l
vémito, hay que sefidar que se debe utilizar por
ejemplo en las muchas cirugias de tipo abdominal
de anastomosis intestinal es que desencadenan vo-
mito 0 nausea. También en |os pacientes que tienen
voémito relacionado con el consumo de alcohol, en
estos casos al paciente no se le debe dgjar vomi-
tando, ya que se tiene € etiolégico, € alcohol 1o
irritd, en estos casos se le debe aplicar tratamiento.
En la dispepsia no ulcerosa, en |os casos de ansie-
dad. Cuando se usan paralacontencién del vomito
medicamentos antagonistas de dopamina hay que
tener cuidado con las manifestaciones extra pira-
midales del medicamento como ladiarrea.

Otros casos en que se deben utilizar los antiemé-
ticos como abortivos son la gastroparesiay en 1os
trastornos de la motilidad, la gastroparesia dia
bética por gemplo, son pacientes que desayunan
muy poco €l lunes, y el miércoles todavia tienen
la sensacion de esa comidaen labocay se sienten
llenos, en estos casos hay que ayudar a paciente
porque sufren nauseas, tienen vémito y son muy
complejos de manegjar; en estos pacientes se utili-
zan Procinéticos, Metoclopramida, Domperidona,
y se estd utilizando también la Eritromicina como
su potencialprocinético, ya hay algunos mas mo-
dernos como la Mosaprida, y de nuevo los efectos
adversos que hay que tener en cuenta es el extra
piramidalismo, la diarrea y la galactorrea porque
estos farmacos aumentan la prolactina.

Entonces en los usos abortivos de los antieméti-
cos hay que tener muy presente la gastroparesia
porgue se encuentra con mayor frecuencia de lo
gue se puede esperar, y en laactualidad, cuando se
realizan estudios con biocapsul as endoscépicas se
encuentra con alguna regularidad pacientes que se
toman la capsula, que normalmente dura 9 horas,
y pueden pasar 3 0 4 horas y la cdpsula continta
dando vueltas en el estbmago sin avanzar a intes-
tino delgado, en esos casos esos pacientes presen-
tan trastornos de la motilidad gastrica'y merecen
un estudio de fondo.

Esclaro también que se puede presentar un uso cro-
nico de sustancias antieméticas y para saber cuan-
do suspender el farmaco, dependera de las razones
etiologicas y siempre hacer el diagnéstico y tener
en cuenta que los pacientes con vémito pueden
tenerlo por causas inocuas 0 pueden tenerlo muy
severo y grave con grados de deshidratacion muy
importantes e hipokalemia, hipoglicemiae incluso
desnutricion por fata de absorcion de sustancias
vitales para e desarrollo metabdlico, entonces es
un sintoma aparentemente leve que puede llegar
aser muy grave, de ahi que lo més importante sea
establecer bien el diagnostico.

M edicamentos Antiespasmodicos

L os medi camentos anti espasmadi cos manejan otro
sintoma, el dolor, y este tiene mdltiples causas, de
ahi que infinidad de etiologias pueden causar do-
lor, y por lo tanto regresamos al mismo problema,
manejar sintomas es bueno, pero seguramente es
bastante malo porque al manegjar sintomas pode-
mos estar ocultando la enfermedad de base y ge-
nerar un problema mayor.

Con €l dolor hay que tener en cuenta que estos
pueden ser nociceptivos 0 neuropaticos. Los dolo-
res noci ceptivos pueden ser agudos, cortos e inten-
sos, generalmente; |os neuropaticos corresponden
aser cronicos y en lineas generales puede respon-
der ala irritacién de tgjido nervioso, se trata con
medicamentos anticonvulsivantes (Carbamazepi-
na - Tegretol®) con Gabapentin, antidepresivos
(Venlafaxina, Duloxetina) y opioides (Tramadol).

En el caso de los dolores nociceptivos, que son los
tratados con medicamentos antiespasmaodicos, se
clasifican basicamente en dos, de tipo somatico
gue es el ligado ante todo al musculo esquel ético,
y €l dolor viceral ligado basicamente al musculo
liso y que tiene que ver con Organos que tienen
este tipo de musculo y que en su mayoria son los
intra-abdominales, y en €l cua entraajugar un pa-
pel 1os medicamentos antiespasmadicos.
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Regresando como gjemplo a la mitologia, tal vez
la méxima expresion de dolor que se puedaimagi-
nar un ser humano sea el sentido por Prometeo que
todos los dias sufria una laparotomia causada por
un aguila que le sacaba las visceras y e higado,
las heridas sanaban y se regeneraban los tgjidos y
Organos pero al dia siguiente regresaba el aguila
y le efectuaba otra operacion. En ese sentido, este
dios debio sufrir un gran dolor de tipo somatico y
visceral.

Lo més importante a tener en cuenta en relacion
con €l dolor visceral es determinar qué es lo que
puede doler y que tenga musculo liso. Algo que
duele eslavesiculabiliar y los conductos biliares,
cuando alguien manifiesta que le duele el higado,
este 6rgano no duele, para que eso suceda se debe
dar un crecimiento stbito con una distensiéon de la
capsulade Glisson, lo que duele es aguello quetie-
ne musculo liso, en este caso | os conductos biliares
y lavesicula

Duelen también los uréteres, el tubo digestivo en
general por distencién del tracto digestivo del in-
testino delgado, hay dolores asociados con el can-
cer intra-abdominal por invasién y compresion de
los tejidos vecinos, duele la enfermedad inflama-
toriaintestinal y el sindrome del intestino irritable
gue posiblemente sea el principal generador de la
necesidad del uso de antiespasmodicos en la ac-
tualidad.

L os medicamentos antiespasmadicos basicamente
son sustancias anticolinérgicas, siendo esta la fa-
milia mas grande, aungue existen otros de accion
directa. Cuando se habla de anticolinérgicos se re-
laciona con la acetilcolina lo cual implica sumer-
girse en un mundo infinito de bioquimica ya que
la acetilcolina tiene muchos sitios de accion y co-
nexiones, y por lo tanto en este caso la referencia
es a los anticolinérgicos de accion en las sinapsis
y en el aparato nervioso del sistema autonomo del
musculo liso que puede causar € dolor.

Farmacologia

Este tipo de sustancias pueden dividirse en los de
estructura de aminaterciaria, donde se encuentran
algunos de tipo natural como laAtropina, y Esco-
polaming, y sintéticos donde se encuentra la Tri-
mebutina, por otro lado esta la estructura de amo-
nio cuaternario donde los nombres de productos
mas reconocibles son el pinaverio, Butil escopola-
minga, y la Octatropina butilbromuro

Casos clinicos

La mirada sobre dos casos clinicos puede aclarar
aln méas el manegjo de este tipo de medicamentosy
ratifica el mensaje general de que los sintomas no
se pueden tratar alaligera, los sintomas, sintomas
son Yy detras de cada uno de ellos muy seguramen-
te hay una enfermedad muy grave. Ambos casos
se presentaron en el Hospital Universitario San Vi-
cente Fundacion.

Caso 1:

Juan es un muchacho de 16 afios que tuvo en su
infancia una Intususcepcion y fue sometido a una
cirugia de reseccion intestinal. Luego de eso Juan
asistié en multiples ocasiones con dolor abdomi-
nal que podia ser atribuible a musculo liso, un
dolor que de hecho fue tratado con antiespasmadi-
cos, se le diagnosticdé como un colico ocasionado
por posibles parasitos. El paciente fue infinidad de
veces a gran numero de medicos, ya fuera por los
servicios de urgencias, consulta externa, y sempre
con la misma sintomatologia: dolor. La respues-
ta mecanica fue dolor = cdlico = antiespasmadi-
co, sin embargo esa férmula no es igual a pensar,
siendo ese el cambio propuesto: el dolor no puede
ser equivalente arecetar un antiespasmadico, debe
llevar apensar. El paciente recibid entonces anties-
pasmadi cos durante muchos afios, y con el tiempo
sufrié una crisis de dolor pero mucho maés severa
y asistio a un hospital y con una laparotomia se
detecté que tenia una isquemia mesentérica por-
gue araiz de su cirugia tenia una torsion interna,
habiendo necesidad de hacer unareseccion masiva
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del intestino, y posteriormente ser sometido a un
trasplante de intestino. El caso es desde todo punto
devistainjusto.

Caso 2:

Un paciente de 42 afios que era obeso, se realizo
una cirugia para disminuir la obesidad, y después
de la cirugia comenzo a quejarse de dolor créni-
co recurrente de tipo colico y multiples veces que
consulté seleindico que eraun cdlico, seleenvia
ron antiespasmadicos, se le dijo que podian ser re-
flujos, entonces se le recetaban antiespasmaodicos
mas inhibidores de bomba de protones, y asi con-
tinu6 consultando sin que nadie pensara més alla
En una crisis posterior requirié hospitalizacion, se
le efectud laparotomia y se detectd una isquemia
mesentérica, necrosis masiva del intestino, se le

aplico una recesion masiva de intestino y fue otro
de los pacientes con trasplante de este érgano.

Con estos casos |0 que se evidencia es que los sin-
tomas deben invitar no atratar, Sino a pensar, por-
que €l precio puede ser demasiado alto.

El dolor es un sintoma Unicamente, y €l tratamien-
to con antiespasmadicos, y no es por demeritarlos,
solamente son medicamentos sintométicosy por lo
tanto el aspecto etioldgico nunca se puede subva
lorar. El principal efecto adverso de |os antiespas-
maodicos es el error médico, si se comete un error y
un sintoma se trata como si fuera una enfermedad,
esees e principal error y opaca cualquier otro po-
sible como que ponen la boca seca, que ocasiona
estrefiimiento, secuelas todas superables, mientras
la muerte nunca se soluciona.
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Uso seguro de los medicamentos antigripales

Safe use of cold medicines

Resumen

El resfriado comUn es quizés el padecimiento méas
conocido en el mundo. Afecta anualmente amillo-
nes de personasy s bien en la mayoria de las ve-
ces su nivel de gravedad o de complicacién no es
mayor, si es unade las patologias masincapacitan-
tes sl se considera el tiempo perdido que causay
los costos para los sistemas de salud y la sociedad
en general. Por estas mismas razones, los medi-
camentos antigripal es ocupan los primeros lugares
en consumo; sin embargo, la facilidad con que se
consiguen impulsa el fendmeno de la automedica-
cion, pues su venta libre se respalda en camparias
publicitarias de gran alcance que llevan a ciuda-
dano normal a elegir sin consultar previamente al
médico, sin tener en cuenta los efectos adversosy
las complicaciones por interacciones medicamen-
tosas que los antigripales, no tan inocuos, pueden
conllevar paralasalud.

Palabras clave: Antigripales, rinofaringitis, virus.

Abstract

The common cold is perhaps the best known di-
sease in the world affecting millions of people
every year. Although its severity or associated
complications are not very high in most cases, it
IS one of the most disabling diseases considering
the time lost it causes and the costs it implies for
the health system and society. According to this
context, consumption of cold medicinesistop ra-
ted in the market, nevertheless they are over-the-
counter (OTC) drugs heavily based on aggressive
advertising campaigns which encourages self-me-

Diana Patricia Aranzazu B.*

dication. Thus the consumer usually choses them
without consulting a physician or taking into ac-
count their side effects and complications due to
drug interactions that cold medicines—not so in-
nocuous—imply for health.

Key words. Anti-influenza, rhinopharyngitis,
virus

Antecedentes generales

variadas denominaciones. catarro, rinofa-

ringitis aguda o nasofaringitis, y en esencia
es una infeccion viral que causa inflamacion de las
mucosas nasal y faringea 'y que es autolimitada y
transmisible. El resfriado comin se define como
una enfermedad presente durante todo el afio,
aunque puede presentar picos estacionales que se
agudizan en las regiones tropicales y en épocas de
lluvia.

I a gripa o resfriado comin se conoce bgjo

Si bien toda la poblacién puede estar expuesta a
ella, la gripa puede presentarse con mayor fre-
cuenciaen los extremos delavida. Latransmision
Se presenta por gotas, manos y fémites contami-
nados. Su incubacion dura de dos a cinco diasy la
duracion de la enfermedad se prolonga desde una
semanay mediaen promedio, que puede extender-
se tres dias mas en los fumadores. En cuanto a su
etiologia, 10s rhinovirus son los causantes de por
lo menos el 50% de |os casos. Otros virus relacio-
nados son |os adenovirus, 0s coronavirus, el virus
parainfluenza, el virus sincitialx respiratorio, el de
la influenza A y el echovirus coxsackie A.

*Medica internista del Hospital Universitario San Vicente Fundacion.
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Para dimensionar su importancia en Colombia,
téngase en cuenta que se pierden alrededor de 20
millones de dias laborales/afio por causa de gripas
y que se cuentan 26 millones de dias de inasisten-
ciaescolar. En general, lagripa disminuye la cali-
dad de vida en similar magnitud alade los pacien-
tes con enfermedad pulmonar cronica, osteoartritis
y depresion.

JExisten realmente los antigripales?

En realidad |os antigripales no existen, pueslo que
se conoce bagjo esa denominacién es bésicamente
una asociacion de medicamentos con varios com-
ponentes que ni siquiera logran reducir el tiempo
de lainfeccién ni atacan al virus, sino que simple-
mente impactan sobre los sintomas y las moles-
tias que genera la gripa mientras se eliminan los
microorganismos que la producen. Los verdaderos
antigripales serian las vacunas o los tratamientos
antivirales que atacaran directamente alos virus.

Al entender entonces gque realmente |los antigripa-
les no existen, |o que si se conoce es una serie de

presentaciones comerciales que solo buscan atacar
los sintomas con base en tres pilares fundamenta-
les del cuadro clinico de un paciente con resfria-
do comun. Cuando se sufre una gripa, € paciente
generalmente presenta dolor, malestar y fiebre,
sintomas para los cuales se usa el paracetamol o
acetaminofén, los antiinflamatorios no esteroideos
(aines) como €l ibuprofeno, el ASA, € diclofenal-
co o0 €l naproxeno; y para enfrentar la congestion
nasal, se utilizan los descongestionantes, de los
cuales hay multiples disponibles: la fenilefrina, la
pseudoefedring, la efedrina 'y otros locales, como
la oximetazolina, la nafazolina y la imidazolina,
por mencionar solo algunos.

El tercer pilar corresponde a los sintomas de escu-
rrimiento nasal, €l lagrimeo y los estornudos, para
los cuales se utilizan los antihistaminicos, con va-
riedades como lacetirizina, laloratading, laclorfe-
niraminay la bromfeniramina. La cuestion enton-
ces es como combinar los diferentes antigripales
del mercado de una manera que resulte efectivay
segura paratodos.

Los antiinflamatorios analgésicos pueden ser aci-
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dos o basicos. Entre los primeros se identifican el
acetami- nofén, que es un derivado de laanilina, y
entre los acidos estan también los &cidos benzoi-
cosy los &cidos aliféticos. De los acidos benzoicos
sederivael &cido acetilsalicilicoy delos aiféticos
se destacan productos como €l naproxeno 'y €l ibu-
profeno —si se trata del &cido acético o € acido
propitnico— Yy € diclofenalco y laindometacina,
s setrata del acido acético. En otros grupos estan
las pirozolonas y 10s oxicamos.

El mecanismo de accion de los antiinflamatorios
consiste en actuar directamente sobre la ciclooxi-
genasa 2 y también sobre la subciclooxigenasa 1,
0 en un punto intermedio dependiendo del grupo
farmacoldgico, si es un COX 2 o los antiinflama-
torios tradicional es que tienen ambos efectos. Esto
finalmente conduce a una disminucion de las pros-
taglandinas, tanto las proinflamatorias como las
“buenas’, s se las pudiera llamar de esta manera.

Farmacologia

Esas prostaglandinas antiinflamatorias impactan
en el dolor, la inflamacion y la fiebre, mientras que
las prostaglandinas buenas explican uno de los
principales efectos secundarios que tiene los anti-
inflamatorios a nivel gastrointestinal.

La evidencia existente sobre el uso de los antiin-
flamatorios en una gripa o en un resfriado comun,
donde son muy recomendables las revisiones de
Cocrane Database — y en estos metaandlisis de
varios ensayos clinicos aleatorizados que estudian
los efectos de los antiinflamatorios no esteroideos
(aine) en los resfriados comunes, divididos en
controlados con placebo y controlados con aine—
encontramos seis estudios que evaluaban anti-
inflamatorios aine versus placebo y tres estudios
adicionales que evaluaron aine versus aine. En to-
tal, fueron 1.064 pacientes con resfriado comun'y,
como dato interesante, los aine no redujeron sig-
nificativamente la puntuacién de los sintomas, es
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decir, el malestar general, sobre € cua no hubo
impacto. Parece que se presentd algin beneficio
en cuanto a cefalea, dolor, dolor muscular, pero en
relacion con la sensacion de bienestar general no
hubo ninglin beneficio. Al comparar el ibuprofeno
con otros aines parecia presentarse un sutil bene-
ficio hacia otros aines, incluidos el diclofenalco y
la indometasina, como otros antiinflamatorios no
esteroideos, pero en cuanto a efectos secundarios
no hubo mayor diferencia.

Otras presentaciones comerciales disponibles no
se basan en aines sino en acetaminofén, y a revi-
sar |os estudios de | os resultados del acetaminofén
para €l manegjo del resfriado comun y sus bene-
ficios, un estudio que, aunque su muestra no es
muy significativa, revela la controversia que hay
con esta evidencia. Fueron cuatro ensayos clini-
COS con un corto periodo de evaluacion (de tres a
seishoras) y en ninguno de |os estudios se observo
mejoria en laduracion de los sintomas; incluso, en
uno de €ellos se utilizaba acetaminofén més pseu-
doefedrina; y resultaimportante sefialar que en dos
de cuatro estudios no hubo diferencias en estor-
nudos, tos, dolor de garganta, malestar general; y
gue en dos de cuatro hubo aparentemente mejoria
en cefaleay en dolores musculares, que quizas es
el beneficio que parece ser mas constante en los
estudios,; no se impacta sobre los otros sintomas,
pero si parece impactar en el dolor.

Otro estudio importante evalua los antiinflamato-
rios no esteroideos frente al acetaminofén; se tratd

también de un metaanalisis de cinco ensayos cli-
nicos gque eran en general homogéneos. En é los
resultados mostraron que no hubo deferencias en-
tre el acetaminofén y los aines, con un RR de 1,
tanto para mejoria del dolor, incluso se evaluod lo
mejoria de larinorreay los eventos adversos, que
mostraron resultados muy similares. Aqui la con-
clusion fue que no habia diferencias ni en aines ni
en el acetaminofén paramejoriadel dolor, ni delos
sintomas en general.

Como los antigripales son medicamentos de tan
amplio uso, las presentaciones comerciales tienen
todas ya sea acetaminofén o bien aines; por lo tan-
to, esimportante conocer sus efectos adversos, que
se presentan a nivel intestina o mediante esofa
gitis, gastroduodenitis, Ulcera péptica, indigestion,
diarrea'y dolor abdominal, lo cual ocurre por cau-
sade la pérdida del efecto protector de las prosta-
glandinas del tracto intestinal, tanto por la produc-
cion de acido gastrico como por ladisminucion en
la produccion de mucus. También se presenta una
alteracion en la funcion de los neutréfilos y se acti-
van una serie de factores tisulares destructores que
favorecen todalagastrolesion y ladisminucion del
flujo sanguineo de la mucosa.

Estos efectos gastrointestinales son leves en lama-
yoria de los casos, mucha gente ha tomado ace-
taminofén o aines y muy pocos podran decir que
presentaron un efecto secundario gastrointestinal,
pero si hay una poblacion especial de riesgo: los
adultos mayores, que pueden seamas susceptibles,
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especialmente los mayores de 60 afios. Y o mis-
mo ocurre si €l paciente toma concomitantemente
otros medicamentos gastrolesivos, como esteroi-
des o anticoagulantes, o s tiene antecedentes de
gastritis, Ulcera péptica o una comorbilidad grave
asociada, que puede ser diabetes, cardiopatias, ci-
rrosis o incluso €l tabaquismo. Si un pacientetiene
estas caracteristicas, se debe tener mayor precau-
cion al usarlos en ellos porgue habra mas riesgo
de que presenten cualquiera de estos eventos ad-
VEersos.

A nivel cardiovascular y renal también existe una
serie de eventos adversos que se explican princi-
palmente por la inhibicion de la COX 1y por la
disminucion de la produccién de la prostaglandi-
na, lo que conducen a una disminucion en el flujo
sanguineo renal y en la tasa de filtracion glomeru-
lar. Esto conllevaaretencion de sal y agua causan-
do finalmente aumento en la tension arterial, que
puede aumentar incluso de 2 a 10 milimetros de
mercurio, cifra nada despreciable, aunque normal-
mente pasa inadvertida, pero que en una persona
con hipertension descontrolada puede cobrar im-
portancia.

Se ha observado que el uso de aines puede blo-
guear €l efecto hipotensor de varios medicamen-
tos, como los diuréticos, los betablogueadores o
los inhibidores de las enzimas convertidoras de
angiotensina (IECAS). También puede presentarse
algo de hi perkalemiaasociadapor menor secrecion
de potasio 0, incluso cuando hay un uso excesivo
en pacientes con compromiso renal previo puede
presentarse necrosis papilar o nefritisintersticial y
conducir a insuficiencia renal aguda.

Hay unos factores que pueden predisponer los
efectos adversos, como son una nefropatia previa,
enfermedad cardiovascular, una Cirrosis con asci-
tis, porque esto también conlleva a una disminu-
cion del flujo sanguineo renal; o que el paciente
sea diabético y, como siempre, son los ancianos
guienes conforman un grupo susceptible frente a
este tipo de medicamentosy alos cuales sele debe
prestar mayor atencion.

Farmacologia

En el sistema nervioso central se presentan algu-
nos efectos adversos que se han descrito sobre
todo en los nifios: irritabilidad, cefalea, mareos y
somnolencia, hasta meningitis aséptica, sobre todo
en pacientes con lupus, grupo en & que se utiliza
ampliamente este tipo de medicamentos.

En el aspecto respiratorio deberia tenerse cuidado
ante todo en los pacientes que previamente tienen
asma, polipos nasales, broncoespasmos, rinitis, ur-
ticaria, angioedema e, incluso, hipotension, en €l
contexto de una reaccion adversa.

A nivel hepatico hay que mantener una alarma
encendida frente a acetaminofén, pues este me-
dicamento, al ser de ventalibre, es consumido por
todas las madres que lo recetan a sus hijos fren-
te al primer sintoma de fiebre, la mayoria de las
VECES en su presentacion de jarabe; sin embargo,
muchos de estos nifios estan polimedicados, por
lo cual desde e 2010 la FDA emitio una aarma
y ordend retirar del mercado presentaciones de
acetaminofén con mas de 650 miligramos, no obs-
tante, antes se hablaba de una dosis maxima un
poco superior de acetaminofén, pero ahora, como
prevencion y debido alos reportes de falla hepati-
ca aguda asociada a acetaminofén, se acepta una
dosis maxima de 3.000 miligramos, equivalentes
atres gramos en el adulto, mientras que en nifios
la cantidad es diferente. Debe tenerse esto muy en
cuenta, de modo que las dosis maximas sean de un
gramo cada ocho horas o de 500 miligramos cada
seis horas; no debe utilizarse mas de eso, y menos
como antes, cuando se recetaba un gramo cada seis
horas.

Con ASA hay también algunos efectos secunda-
rios, pero es un temaun tanto dosis-dependiente; y
con la dipirona no se han observado estos efectos.
A escala hematol 6gica existe un impacto sobre la
agregacion plaguetariay paralas pacientes en em-
barazo, |os antigripal es hacen parte de la categoria
C.

En relacion con los medicamentos antihistamini-
cos, sobre todo los de primera generacion, se ha
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reconocido que tienen un pequefio beneficio en los
pacientes con gripa e impacto en € pilar delagri-
pa compuesto por la rinorrea y estornudos, pero
con grandes efectos secundarios que, a momento
de recetar, obligan a evaluar qué tanto riesgo-be-
neficio genera en el paciente. Si se parte de que
la histamina es un neurotransmisor, a su vez los
medi camentos antihistaminicos se dividen en pri-
mera, segunday tercera generacion. En laprimera
generacion, e medicamento mas conocido es la
clorfeniraming; en lasegunda, laloratadinay en la
tercera, lalevocetirizina

De sus efectos, puede decirse en lineas generales
gque bloquean los receptores de histamina (H1).
Tienen un antagonismo competitivo. Su mayor be-
neficio es profilactico, es decir, que impiden pero
no revierten las reacciones iniciadas por la hista-
mina. Los antihistaminicos de primera generacion
tienen un efecto anticolinérgico; los de segunda
generacion producen poco efecto en € sistema
nervioso central y no son anticolinérgicos, pero si
mas potentes y duraderos. Y en cuanto alatercera
generacion, son metabolitos de segunda genera-
cion.

Pero ¢gué tanto sirven los antihistaminicos para
enfrentar e resfriado comin? Un estudio abarco
una poblacién de nifios con edades entre los seis
meses alos cinco afos, todos con gripaeinfeccion
respiratoriamenor de siete dias, alos que se admi-
nistré antihistaminico versus placebo. Durante las
dos horas siguientes se evalud e impacto sobre la
secrecion nasal, lacongestion y € nivel de somno-
lencia de los nifios. En un total de 59 pacientes no
se encontraron diferencias estadisticamente signi-
ficativas en la mejoria de los sintomas; sin embar-
go, la mayoria de nifios que recibieron € antihis-
taminico terminaron dormidos. Aunque este es un
estudio con una evaluacion a muy corto plazo, si
muestra un resultado interesante.

Con respecto a los medicamentos descongestio-
nantes que atacan otro tipo de sintomas gripales,

tienen efecto por unaactividad alfay beta adrenér-
gica, de modo que lo que hacen es aumentar ladis-
ponibilidad de las catecolaminas que se encuen-
tran normalmente en circulacién en los tegjidos, y
efectlian una estimulacién directa, o que lleva a
una vasoconstriccion local de la mucosa dismi-
nuyendo la produccién de moco y la congestion a
nivel local. Sin embargo, frente a los medicamen-
tos descongestionantes ha habi do mucha discusién
entre otras razones porque la efedrinay la pseudo-
efedrina, por recomendaciones de la FDA, tienen
muchas restricciones, dado gue con estas molécu-
las se estaban produciendo anfetaminas para uso
ilegal; por lo tanto, hoy en dia se cuenta solo con
lafenilefrinay laclorfeniramina en el mercado.

Con los descongestionantes hay que tener en cuen-
ta sus efectos adversos, pues pueden producir hi-
pertension, arritmias, prolongacion del intervalo
QT, angina de pecho, infarto agudo del miocardio,
muerte slibita y hasta accidentes cerebrovascul a-
res.

En un metaanalisis se evalu6 la eficacia de la fe-
nilefrina de 10 miligramos versus el placebo, y se
evalud alos 30 y 60 minutos. Se detectd asi una
disminucion de mas del 20% de la congestion na-
sal, y aunque fueron muchos los estudios revisa
dos, solo en cuatro de los ocho pudo demostrarse
la existencia de algin beneficio, mientras que en
los otros cuatro el beneficio era dudoso; entonces
la controversia contindia vigente.

Otro estudio evalud la pseudoefedrina versus el
acido acetilsalicilico con una poblacion de 640 pa-
cientes, todos con gripa, que fueron aleotorizados
asi: un grupo con ASA 500 més pseudoefedrina 30
miligramos, otro grupo con pseudoefedrna 60 mi-
ligramosy uno méas con ASA 1000y pseudoefedri-
na 60, més el grupo de placebo. Al calificar la efi-
cacia considerada como la mejoria en € dolor de
garganta en un periodo de 20 minutos a seis horas,
se concluyo que en la comparaciéon ASA placebo,
los mejores resultados eran con ASA.
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Lo mismo sucedi6 al comparar acetaminofén con
placebo: el primero era mejor. Al comparar dosis
atadeASA frenteadosisbgjas, el mejor resultado
fue e de ladosis alta; y cuando se compar6 ASA
contra dosis ata de acetaminofén, ASA obtuvo el
mejor resultado. No se detectaron efectos adversos
graves.

Un andlisis de caso presentado en la revista Car-
diology Clinic en septiembre del 2013 resulta in-
teresante porgue en muchos casos se han descrito
infartos agudos del miocardio asociados a uso de
descongestionantes, ya sea efedrina o pseudoefe-
drina, pero este es el primer caso reportado en que
se confirmaron los niveles sanguineos de las pseu-
doefedrina elevados como un factor de ese infarto.
Un joven de 15 afios que llega a un servicio de
urgencias con dolor torécico, con conformacion de
elevacion de marcadores cardiacos, presentd elec-
trocardiograma con elevacion del SP en la cara
inferior, tenia coronarias sanas y, en € interroga-
torio, se detectd que € paciente habia tenido gri-
pay habia tomado pseudoefedrina 60 miligramos
durante los tres dias previos, y se pudo corroborar
con los nivel es de pseudoefedrina que habiatenido
un infarto asociado a este medicamento.

Precauciones generales con los antigripales

Se ha observado gque €l nimero necesario a tratar
en dosis para lograr una mejoria de los sintomas
cuando se combinaun antihistaminico mas un des-
congestionante puede ser de cuatro; de antihistami-
nico mas anal gésico mas descongestionante, €l nd-
mero necesario atratar es de cinco, pero cada caso
responde al analisis de riesgo-beneficio al evaluar
al pacientey corroborar cudles comorbilidadestie-
ne o cudles riesgos puede correr al recetarle dichas
combinaciones de medicamentos, y debe ponde-
rarse si es mayor el beneficio que el riesgo que se
asume. Se ha sefialado que se obtienen beneficios
sobre todo en la disminucion del dolor y que tam-
bién se presentan efectos secundarios como som-
nolencia, sequedad de bocay mareos.

Farmacologia

Precauciones generales

En el manejo de los antigripales siempre debe te-
nerse precaucion especial con ancianos, personas
con trastornos tiroideos, epilepsia, glaucomay re-
tencion urinaria. No deben ingerirse bebidas alco-
holicas durante el periodo en que se consumen, ni
deben administrarse en los estados de embarazo y
lactancia; tampoco cuando se presentan defectos
de la coagulacion ni en casos con antecedentes de
enfermedad géastrica. Estan contraindicados en ul-
ceras pépticas, en pacientes con alteraciones de la
funcion hepéticay rena o que presenten aergias,
asma, angioedema, bronquitis, bronquiectasias
o alteraciones de la funcién o el ritmo cardiaco,
especiamente de COX2; y estdn completamente
contraindicados en la enfermedad cardiaca isqué-
mica, ECV, EAOC.

Otras evidencias terapéuticas

Algo muy interesante es la revision de otras evi-
dencias de intervenciones terapéuticas existentes
en la literatura médica. Muchos han tomado algu-
na vez, ante una gripa, infusiones de aguapanela
con limén o han realizado aspiraciones de vapor
calientey tomado mucho liquido mientras guardan
reposo, ¢pero Sirve eso?.

En una revision de literatura especializada reali-
zada por Cochrane en el 2013 se reunieron todas
esas intervenciones terapéuticas para verificar su
eficacia y se observd que la mayoria son inefec-
tivas, con beneficios cuestionables o con efectos
adversos significativos.

Existen varias instancias herbales o de productos
naturales que clasicamente se han recomendado,
pero en general no sirven; las inhalaciones de va-
por en cambio si mejoran los sintomas de la con-
gestion nasal; los esteroides intranasales no sirven
y tienen mas efectos secundarios; el bromuro de
ipratropio intranasal parece producir una mejoria
en larinorrea, pero genera sequedad nasal y epis-
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Dosis maximas

Antiiflamatoriosy
Analgésicos

Antihistaminicos

Descongestionantes

« Sdlicilatos: 5,4 gr/dia
 Paracetamol: 4 gr/dia

» Metamizol (Dipirona): 3 gr/dia
» Meloxicam: 15 mg/dia

* Piroxicam: 20 mg/dia

« |buprofeno: 3.200 mg/dia

» Naproxeno: 1.500 mg/dia

* Clorfeniramina: 24 mg/dia

* Cetirizina: 10 mg/dia

e Loratadina: 10 mg/dia

* Dedloratadina: 5 mg/dia

* Difenhidramina: 300 mg/dia

» Pseudoefedrina: 240 mg/dia
« Fenilefrina: 60 mg/dia
» Oximetazolina: 6 gotas/dia

» Celecoxib: 400 mg/dia

Fuente: GOODMAN, Gilman. Las bases farmacol 6gicas de la terapéutica. 12 ed. Madrid: McGraw-Hill; 2007.

taxis, lo que hace pensar en riesgos mayores.

Otros procedimientos son el cromoglicato de so-
dio intranasal, que se ha asociado a unaresolucion
més répida de |os sintomas. Se ha demostrado que
la irrigacion intranasal de solucion salina que se
les prescribe a todos |os nifios en pediatria acom-
pafiado de acetaminofén no sirvey causairritacion.
Una préctica muy comun es el aumento en el con-
sumo de liquidos, 10 que no se asocia con ningun
riesgo. Frente a gercicio, hay informes contradic-
torios, pero parece que a las personas que practi-
can gjercicio con intensidad moderaday sostenida
durante un afio se les disminuye la incidencia de
resfriados. L os antitusigenos estan desaconsejados
por laAmerican College of Chest Physicians.

LavitaminaD viene convirtiéndose en unaespecie
de panaceay se recomienda para gran cantidad de
enfermedades, y su papel como antigripal ya ha
sido evaluado. Basicamente, lo que se ha identifi-
cado es una asociacion, unarelacion inversa, entre
los niveles de vitamina D y |as infecciones respi-
ratorias superiores. Las personas que tiene mas
Infecciones respiratorias superiores tienen niveles
maés bgj os de vitamina D, entonces puede pensarse
gue a partir del rol de esta vitamina en el sistema
inmune podria identificarse alguna relacion; sin
embargo, aun falta evidencia para recomendarla.

En el caso de la vitamina C, muy consumida por
quienes tiene gripa, se realizd un estudio en la
Universidad de Helsinki para observar sus efectos
como suplemento continuo al inicio del resfriado,
gue tanto podia impactar en incidencia, duracion
o gravedad de la gripa. Para evauarlo se adelanto
un metaandlisis con 29 ensayos clinicos sobre una
muestra significativa de 11.306 pacientes en que
todos venian tomando vitamina C con unadosis de
dos gramos por dia. Se encontré que para prevenir
la gripa no hubo un beneficio importante, excepto
en uno de los grupos de personas, conformado por
atletas, corredores de maraton, soldados en gerci-
cioy esquiadores. En dicho grupo si se detect6 un
beneficio de tomar vitamina C a largo plazo (maés
de un afo) como factor preventivo contra las gri-
pas. En cuanto aladuracion de estas, se reportaron
9.747 episodios de gripa, y en los adultos la dura-
cioén seredujo en un 8%, mientras que en los nifios
ocurrié en 14%. En la gravedad no hubo efectos
consistentes. Todo esto indica que, a parecer, la
vitamina C tomada a largo plazo podria servirles
a algunas personas para disminuir la cantidad de
dias de gripa, pero cuando la enfermedad ya haya
empezado y comienza consumirse la vitamina,
esta no parece tener ningan impacto.

El asunto de las vacunas también esta muy contro-
vertido, debido ala cantidad de virus causaes. Es
dificil saber contra cud virus se debe administrar
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lavacuna, y mas si se conoce la variabilidad anti-
génicade los virus causantes del resfriado. Se han
realizado pruebas vacunando pacientes contra €l
adenovirus sin lograr algiin impacto.

Un trabajo que puede calificarse como muy intere-
sante fue una serie de ensayos clinicos que evalua-
ron la utilidad del zinc contra el resfriado comun
con 966 pacientes y dos ensayos preventivos. Se
encontr6 una disminucion significativa en la re-
duccion de lagripay en la gravedad de los sinto-
mas, tanto si la persona ya venia tomando el zinc
0 si habia comenzado a hacerlo en las primeras 24
horas de la enfermedad. También se vio mejoria
en otros efectos como e ausentismo escolar, la
necesidad de prescribir antibioticos, y los efectos
adversos fueron muy leves. sabor desagradable y
nauseas. Lamayor controversiaen este caso esque
las formulaciones o o que venian tomando los pa-
cientes de zinc eran muy variables. Parece que la
forma maés efectiva es la de acetato con dosis de
mas de 75 miligramos al dia.

Una pregunta constante por parte de los pacientes
en el tratamiento del resfriado es el asunto de los
antibioticos. Es frecuente que el paciente, ademas
del antigripal, también pida unaamoxicilinau otro
antibiotico. Hay que tener cuidado en este sentido,
pues e tratamiento con antibidticos de las infec-
ciones del tracto respiratorio superior sin compli-
caciones causa mas dafio que beneficio. Un ensayo
clinico en pacientes sintomaticos respiratorios por
menos de siete dias con gripay la elaboracion del
resfriado fue exactamente igual en los pacientes
gue habian recibido antibioticos como en los que
no los recibieron, pero en el grupo que consumio
antibidticos se dieron mas eventos adversos. Una
clave es que una mocosidad verde no justifica la
prescripcion de antibiodticos porque no necesaria-
mente refleja la presencia de actividad bacteriana.
L as caracteristicas del moco y que este cambie de
color forman parte de la fase del resfriado y no
significa que este se haya complicado.
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Conclusiones

Larinofaringitis agudaes unaenfermedad frecuen-
te pero autolimitada'y de muy buen prondstico.
Los antibidticos no son eficaces en el tratamiento
del resfriado comun y no deberian prescribirse.

Hay evidencia controvertida acerca de la seguri-
dad y efectividad de los antigripal es disponibles.

Hay evidencia controvertida en “otros antigripa-
les” (zinc, vitamina C, gercicio, cromoglicato de
sodio y vapor inhalado), que parecen contar con la
mejor evidencia

Lo maés importante es explicar a paciente la his-
toria natural de la enfermedad, sefialarle que esta
es de caracteristicas benignas, y aclararle que hay
tratamientos disponibles para aliviar los sintomas,
asi como formularle las recomendaciones genera-
les para detener posibles complicaciones.

No se trata de no utilizar los productos, sino de
escoger a paciente adecuado, suministrarlelas do-
Sis seguras —ojala durante menos de tres dias— y
estar atentos a cualquier complicacion que pueda
presentarse.
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M edicamentos antihipertensivos

Antihypertensive drugs

Resumen

Orientar sobre el adecuado mangjo de los medi-
camentos antihipertensivos implica dos grupos de
personas diferentes, en primerainstancialos profe-
sionales clinicos, pero también con otras personas
gue estan rel acionadas con €l uso de medi camentos
contra la hipertension arterial, de ahi que sea con
base en un grupo de preguntas que se pueda plan-
tear la necesidad real de utilizar medicamentos, y
cuales son los mas convenientes para cada caso.

Palabras clave: Medicamentos antihipertensivos,
presion arterial, guias de atencion.

Abstract

Guidance on the proper management of antihyper-
tensive drugsinvolvestwo groups of different peo-
ple, primarily clinical professionals, but also with
other people who are related to the use of anti-
hypertensive drugs, henceit is based on a group of
guestions that may arise the real need to use drugs,
and which are the most convenient for each case.

Key words. Antihypertensive drugs, blood pres-
sure, care guides.

siempre que se diagnostique hipertension
arterial (HTA) se deben prescribir medica-
mentos. Algo muy interesante que ha pasado en
las guias que la sociedad Europea de Cardiologia
acaba de proponer, y que estamos esperando que

I 0 primero que nos debemos preguntar es si

Carlos Joseé Jar amillo Gomez*

en Colombia se proponga, tiene que ver con el
diagnostico de la hipertension arterial, dado que
se cambian paradigmas. Probablemente ya no va
a ser solamente latoma de la presion arterial en el
consultorio € principal elemento de diagndstico,
sino que el uso de las mediciones fueradel consul-
torio deben considerarse con especial atencion, es-
pecialmente el monitoreo ambulatorio de presién
arterial, el cual se haconvertido en unadelasguias
fundamental es para hacer el diagndstico adecuado
de lapresion arterial, igualmente hay que tener en
cuentalatoma sistematicade lapresion arterial en
lacasa, lacual nos daelementos que se correlacio-
nan muy bien con lo que son |os problemas que se
generan relacionados con la presion arterial, y que
vienen aser larazon por lacual debemos controlar
los niveles de presion arterial.

Y no solo hablamos aca de las cifras de la presion
arterial, sino que este tema esta asociado con los
dafios de un 6rgano blanco € cual serelacionacon
unos desenlaces que afectan la alteracion de laca-
lidad de vida, la morbilidad que puede causar, la
falla cardiaca, la falla renal, y finalmente la mor-
talidad.

Es interesante que |os aspectos que generan la hi-
pertension arterial en la parte de |os sistemas auto-
nomos, en lo que tiene que ver con lo endocrino,
entre otros, no solo elevan las cifras de presion ar-
terial sino que ellos van incidiendo sobre lalesion
del 6rgano blanco que va a causar finalmente las
lesiones que nos interesa modificar, pero, todo se
modula con aspectos que tienen gque ver con los
habitos propios de los pacientes, como el consu-

*Medico cardiologo. Profesor dela Universidad de Antioquia.
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mo de cigarrillos, en aimentacion especialmente
en consumo de sodio, la obesidad y sobrepeso, el
abuso del acohol, e incluso algo que veces se nos
olviday esla parte emocional, que en nuestro me-
dio es un factor muy significativo tanto la depre-
sion como la ansiedad.

Esos factores no solo modulan las cifras de la pre-
sién arterial, sino que también modulan las lesio-
nes de 6rgano blanco y |0s aspectos que tienen que
ver con lo que nos interesa: tratar la presion arte-
rial elevada.

Esinteresante entonces mirar en perspectivael tra-
tamiento de la HTA no solo en cifras sino 1o que
significa en dafios de 6rgano blanco y de cambios
en lamorbimortalidad de los pacientes, y es el he-
cho de que podamos identificar con cada paciente
cud es su riesgo global de tener esos dafios, ba-
sandose en los factores de riesgo de esa persona 'y
sus cifras de presion arterial, que podra ser clasifi-
cado en alguna de las categorias de riesgo latente,
moderado, gran riesgo o altisimo riesgo, luego de
lo cual se toman las decisiones para aplicar trata-
mientos.

Las guias indican que hay que tener grupos que
son deriesgo bajo o latente, riesgo moderado, ries-
go alto, y alto riesgo. Lo maés interesante es que
las personas que tienen pocos factores de riesgo, y
sus cifras de presién arterial se ubican en el orden
de lo normal ato, la recomendacion es no hacer
ninguna intervencién, pero lo extrafio, es que en
realidad vale la pena hacer unaintervencién en el
sentido de reforzar sus habitos de vida, motivar-
lo para no fumar, por hacer gercicio, por tener €l
peso apropiado, y estimularlo para que conserve
esos factores que son protectores.
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En todos los grupos de riesgo siempre hay que
incluir todas las modificaciones de los habitos de
vida y no solamente pensar en el tratamiento con
farmacos, sinoinsistir en esta otra parte que esmas
dificil, yaque formular es relativamente facil aun-
gue exista la discusién sobre las dosis y combina
ciones, |0 que hace que se torne en una decision
compleja, pero siempre es méas complicado lograr
gue el paciente haga cambios en sus habitos de
vida.

En casos muy frecuentes con cifras de hiperten-
sion arterial en estadio 1 lo primero a recomendar
son cambios en los habitos de vida y solamente
unos seis meses después, si no selogra ningun tipo
de cambio se comienza a pensar en el uso de me-
dicamentos, obviamente si se encuentran casos de
presion arterial 180 sistélicao 110 ladiastdlica, se
deben recomendar los cambios de habitos de vida
y se piensa en utilizar inmediatamente medica-
mentos, por o tanto, es solo en circunstancias bien
definidas, cuando nos encontramos cifras muy al-
tas, 0 cuando encontramos pacientes con muchos
factores de riesgo aungue tengan presiones de es-
tadio 1, donde vamos a empezar de una vez con
medicamentos, pero previamente hay que hacer un
trabajo serio en los cambios de los habitos de vida
del paciente.

Esos cambios de hébitos de vida tienen un nivel
de recomendacionestipo 1y estan basados en es-
tudios de nivel A, 0 sea que son recomendaciones
precisas que se le pueden dar alos pacientesy que
vale la pena que las tomen. (ver anexo 1. Reco-
mendaciones, Clase y niveles de informacion).
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Blood Pressure (mm Hg)

Other risk factors, - :
ros Highnormal | Grade 1HT | Grade 2HT | Grade 3 HT
asymptomatic organ damage
B SBP 130-139 & SBP 140-159 @ SBP 160-179 SBP = 180
or DBP 85-89 | orDBP90-99 or DBP 100-109 orDBP 2110
INo other RF lowrisk  Moderate risk
Il MU Huderatetn
1- 2RF Low risk Mn.dnrata risk high risk
— Low to Moderate to
Moderate risk  high risk
Moderate to jig
0D, CKD stage or diabetes high risk _“

Symptomatic CVD, CKD stage 24
jor diabetes with OD / RFs

Very high risk | Very high risk | Very high risk | Very high risk

BPF= blood pressure; CKD=s chronle kidney disease; CV= cardiovascular; CVD= cardiovascular disease;
DEBEP= diastolic blood pressure; HT= hypertension; O0= organ damage; RF= risk factor; SEP= systalic blood

Ppressure.,
Metasen el manejodel pacientecon HTA

Ahorabien, al determinar cuales son las metas que
se tienen a manegjar un paciente con hipertension
arterial, probablemente se ha dicho que hay que
tratar de llevar a paciente a cifras mas bagjas de
120 la sistélica 'y debgjo de 80 la diastdlica, pero
poco a poco hemos entendido que | as cifras no son
tan rigurosas, a no ser que e paciente tenga unos
factores de riesgo muy especificos. Porque una de
las cosas que buscamos es mantener una excelente
calidad de vida'y muchas veces el paciente hiper-
tenso no tiene ningln sintomay se lo empezamos
a poner con los antihipertensivos, ya que hay que
pensar en los efectos secundarios de este tipo de
medicamentos, y estar siempre seguros de que lo
gue estamos haciendo para intervenir va a dismi-
nuir la morbimortalidad de los pacientes, y no so-
lamente que vamos a lograr las cifras ideales de
presion arterial, y cuando se habla de cifras de pre-
sion arterial, estas se tienen que mirar dependien-
do del paciente, de su edad, de s tiene diabetes o
fallarena cronica.

L as propuestas actuales sefialan que si tenemos al
paciente en consulta, y si es menor de 80 afios, la
propuesta es tener la sistélica por debajo de 140
y la diastélica por debajo de 90; en los pacientes
mayores de 80 afios es posible ser un poco mas
flexibles o laxos y permitir cifras de 150 la sistoli-
cay 90 ladiastélica; en pacientes con diabetes, la
diastolica que es la que posiblemente mas define,
en e paciente diabético menor de 85 milimetros
de mercurio, en pacientes con proteinuria hay que
Ser un poco maés exigentes y 1o recomendable es
tenerla por debajo de 130 milimetros de mercurio.

Cuando se hace control con el monitoreo ondul ato-
rio de presion arterial, la meta es que el promedio
del paciente menor de 80 afios este 135/85 mmHg
por debajo, y cuando se estén utilizando las deter-
minaciones ambulatorias en la casa, hechas por €l
mismo paciente y que tiene metodol ogia estable-
cida, seria menos de 145 la sistdlica promedio y
85 ladiastdlica. Esas son las metas que nos vamos
aproponer a lado del cambio en €l estilo de vida
més los medicamentos que se escojan Si es hece-
sario utilizarlos.
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Tratamientos con medicamentos de |a
HTA

Si se escoge una herramienta medicamentosa para
el tratamiento de |la hipertension arterial, esta debe
ser eficaz y segura, que sea de facil administracion
para que garantice laadherencia, porgque delo con-
trario, muchas veces se pueden formular cosas ex-
celentes pero que el paciente no las puede adquirir,
la toma es sumamente compleja, y no las tomara,
el otro elemento a tener en cuenta es que para lo
gue se formule exista evidencia de que de verdad
disminuye los desenlaces clinicos.

La propuesta terapéutica de la agencia de medi-
camentos del Reino Unido, NICE, es bastante f&
cil y muy bien fundamentada en la literatura. En
personas menores de 55 afos pensar en utilizar
un IECA - o un ARA II, en personas mayores de
55 afios o0 personas de raza negra o caribefios de
cuaquier edad se propone utilizar un calcioan-
tagonista, s no se cumplen las metas propuestas
se propone combinar un IECA o ARA Il mas €l
calcioantagonista, si después de trabgjar con esta
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combinacion el paciente no alcanza metas, la pro-
puesta es agregar un diurético similar a los a las
tiazidas. En el Reino Unido se trabaja mucho con
Hidratamida, pero siguen utilizando la hidrocloro-
tiazida. Finalmente s estos tres medicamentos no
logran controlar a paciente, pero hemos logrado
controlar todos los demés aspectos, hay que hacer
una evaluacion muy exacta de s se est4 en pre-
sencia de una hipertensién resistente, y pensar en
la utilizacion de diuréticos de otro tipo que gene-
ran la inhibicion de los megalocorticoides, tipo
la espironolactona o incluso en combinar con un
beta bloqueante, e cual solo empieza a utilizarse
en esta instancia, también es posible la necesidad
de un alfa blogueante, siendo este posiblemente el
momento de recurrir a un especialista.

Guias NICE paratratamientodelaHTA

Werors de 53 akod Pelmyarey da = sficza
B mprosds nripsn&iianog
Carbefies de coalou eredad
Ml 1 & C
Firard 3 A+C
Ll
l A-IBCH o ARAWIE
€ - L o o rriwgon e [1CA) B
Fikiadd Astal P-[unstcom imilsree s fiagidey
Fipmrtansin waikenis

B+ + 0+ enoiceraafiadrd iy ok gp 241
0 P T b - Erboa o2 b 1
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Recomendaciones de la Guia Europea 2013

Escoger entre

Aumento moderado
de la PA

Riesgo CV \T\

bajo / moderado

Aumento marcado
de la PA (lIbC)

(‘T( Riesgo CV

elevado / muy elevado

Agente Unico

T\

Cambiar aun Farmaco previo a

farmaco distinto

J

Monoterapia
de dosis
completa

dosis completa

J

dos farmacos a
dosis completa

Dosisde antihipertensivos

Vale la pena recordar algunos aspectos basicos de
las dosis de los medicamentos antihipertensivos. Es
comun encontrar a pacientes que con dosis de 10 mi-
ligramos de Amlodipino, es suficiente, y la tope es
20 miligramos, cada 24 horas, no hay que partir la
dosis. Con e Nifedipino debe ser de 30-90 y entre
12y 24 horas, y S se utiliza diltiazem o verapamil
dependiendo si se hace con dosis de larga accion, se
debe suministrar cada 24 horasy las dosis méximas
paradiltiazem es de 120-360 miligramos, y en vera-
pamil 120-480 miligramos. Esto en lineas generales
con los antagonistas de calcio.

En € caso de las IECAS, € captopril tiene como
tope 150 miligramos y necesitamos partirlo en tres
dosis cada ocho horas, 0 minimo dos veces a dia;

Combinacion d€ c———

7

«

<

\lCombinacic’)n de dos farmacos

N\

Combinacion previa Anadir un tercer

farmaco

J

Combinacion de
tres farmacos a
dosis completa

a dosis completa

J

Cambiar a una
combinacion
distinta de dos
farmacos

el Enaapril con 40 miligramos en 12 o 24 horas; €l
Candesartan hasta 32 miligramos es un antagonista
de los receptores de angiotensinaARAII de larga ac-
cion y por lo tanto se suministra cada 24 horas; en
el caso del Losartan cuyo tope maximo es de 100,
pero se ve con mucha frecuencia pacientes con dosis
de 150 o 200 miligramos de Losartan, en estos ca-
sos €l medicamento ya lleg6 a su techo y yano esta4
funcionando, aunque cuando uno trabgja en una fa-
Ila cardiaca es posible que llegue a 150 miligramos,
pero con un antihipertensivo no se vamas allade 100
miligramos. Con el Valsartan se llega hasta los 320
miligramos y es de larga accion por lo que se sumi-
nistra cada 24 horas.

En e caso de los medicamentos diuréticos, como la
indapamida, la clortalidona, la hidroclorotiazida y
la furosemida, es interesante sefialar que cuando se
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utiliza la furosemida como antihipertensivo esto se
hace realmente en un paciente que tiene problema
renal, y si de pronto se esta considerando que el pa
ciente tiene problemas metabdlicos, €l uso de furose-
mida como antihipertensivo se debe suministrar por
lo menos dos veces la dosis, mafianay medio dia, 0
mafiana y tarde; pero cuando se usa ante una falla
cardiaca se utiliza solo unavez, pero en los casos de
utilizacion como antihipertensivo hay que fragmen-
tar ladosis para que tenga su efecto antihipertensivo.

En e caso de los betabloqueantes, vale la pena te-
ner en cuenta que el metoprolol, sobre el succinato
de larga accién se debe suministrar diariamente con
dosis de hasta 200 miligramos, propanolol hasta 320
miligramos, y € carvedilol maximo hasta 50 y seria
dividido en dosis de 25 miligramos cada 12 horas.

Hay otros medicamentos que pueden ser de poca uti-
lizacion, pero que vale la penatener en cuenta.

Dosis de otros medicamentos utilizados
en HTA

OTROS
&l fab|ogueaning
Daxazosing 1-16 24
Prazosira 1-15 12
Terazosing 1-m 12-24
Uraps dil & - 1= X
Fdrmacos de accldn cantral
Alfametildopa 500 - 2000 B-12
Clonidina 03-12 12
Mndoni dina di-08 4
Vasodilatadores arteriales
Hidraladna 50 300 B-11
MAiroiil 2.5-40 12-24

En la escogencia de |os medicamentos es muy im-
portante saber si el paciente tiene alguna particu-
laridad que haga que obligatoriamente se escoja
un medicamento especifico. Un ejemplo de esas
circunstancias puede ser €l caso de un paciente
gue demostré en un electrocardiograma o en una
electrocardiografia que tiene hipertrofia ventricu-
lar izquierda, en este caso se debe utilizar sin la
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menor duda un IECA o un ARAII, como tercera
opcion un cal cioantagonista; si €l paciente en cam-
bio tiene proteinuria no existe la menor duda, se
debe utilizar un IECA o un ARAII; s e paciente
tiene una enfermedad cerebrovascular €l objetivo
seracontrolar la presion arterial con cualquier me-
dicamento, pero controlarla.

En los pacientes anginosos o con infarto de mio-
cardio definitivamente el betabloqueador si es ver-
daderamente Util para e manejo del paciente con
enfermedad coronaria; en e infarto de miocardio
los pacientes deben recibir IECA y quienes son in-
tolerantes alos |ECA deben recibir ARAII.

En falla cardiaca se debe recetar betabloqueador,
IECA, ARAII, diuréticos, y antialdosterénico con
el fin de evitar el remodelamiento. Si el paciente
tiene arritmias, sobre todo fibrilacion auricular, ahi
debemos tener la presencia del betabloqueador o
del calcioantagonista tipo verapamil que si puede
modificar la respuesta ventricular. En el paciente
anciano lo recomendable son los cal cioantagonis-
tas y los diuréticos; en e paciente con diabetes
un IECA y ARAII; en estados de embarazo lo re-
comendable es metildopa, betablogueador, y cal-
cioantagonista, y en las personas de raza negra se
debe utilizar calcioantagonistay diurético.

| gualmente existen indicaciones para saber cuando
y qué tipo de medicamentos no deben utilizarse.
Los pacientes con gota no deben recibir tiazidi-
cos, igual sucede con los pacientes con disglice-
mia donde €l tiazidico puede resultar en € riesgo
de desarrollar diabetes mellitus. Con los betablo-
gueadores se deben evitar cuando un paciente
tiene broncoespamos, asmas, no tanto de EPOC;
cuando hay bloqueos auriculo-ventriculares, hay
gue ser muy cuidadosos con € sindrome metabdli-
co o intolerancia a las glicemias porque de verdad
aumenta el riesgo de desarrollar diabetes mellitus.
Igualmente hay que ser vigilantes frente alafatiga
debido a que esta se puede acentuar con €l uso de
los betablogqueadores.
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Con los calcioantagonistas, sobre todo los de tipo
amlodipino, los pacientes que tienen taquicardia
no los deben utilizar porque se aumentalafrecuen-
ciacardiaca, pero s e pacientetienefalacardiaca
S se pueden utilizar pero no se debe usar €l vera
pamil ni el diltiazem.

En los casos de embarazo y pacientes con angioe-
dema, s acaso se comenzO € tratamiento con
IECA 0 ARAII, y lacreatinina comienza a aumen-
tarse, se debe sospechar que esa paciente proba
blemente tenga como causa de su hipertension una
estenosis de las arterias renales.

En cuanto a los antagonistas de la aldosterona no
deben utilizarse en lafalarenal y en los casos de
hiperkalemia.

Ahorabien, una pregunta importante es: ¢si debe-
mos combinar medicamentos, como hacerlo? Aca

Verde continua: preferida
Verde discontinua: util (con algunas limitante)
Negra discontnua: posible pero menor

Roja continua: no recomendada

puede ser Util por su facil recordacion, lapropuesta
incluida en las guias europeas, y que puede resu-
mirse en un grafico.

L os medicamentos unidos por lineas verdes con-
tinuas en el grafico, pueden considerarse como las
combinaciones optimas, las discontinuas pueden
utilizarse pero con algunaslimitaciones, las negras
son posibles pero tienen menor efecto y la combi-
nacion sefialada con la linea roja definitivamente
no se usa. Es comln que algunas veces se reco-
miendo que a los pacientes con proteinuria se les
suministre una mezcla de ARAII con IECAS, esa
decisién se le debe dgjar al nefrélogo. Otras com-
binaciones que si son recomendables son las de
tiazidicos con inhibidores de ECA, tiazidicos con
antagonistas del calcio, y tiazidicos con antagonis-
tas de |os receptores de angiotensina.

Si bien estas son las mejores combinaciones, hay
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gue tener en cuenta cuando utilizar las terapias
combinadas, que en esencia debe ser cuando se
trata con pacientes que desde el comienzo mues-
tran cifras muy altas de presion arterial, 200 de
sistélica 100 o 110 de diastdlica, en estos casos
de una vez se inicia e tratamiento con una tera
pia combinada. 1gualmente puede suceder cuando
se requieren disminuciones menores de la presion
arterial pero se desean disminuir |os efectos adver-
SOS, en estos casos se puede comenzar con terapia
de tipo combinada, |o cual puede darse en pacien-
tes de alto riesgo como diabéticos, o que ya pre-
sentan enfermedad renal crénica, sin olvidar que
la combinacion mas interesante es la de IECA o
ARAII més calcioantagonista.

Un articulo publicado en Journal of the American
Heart Association en €l afio 2011 muestra como
los pacientes que ya han estado bgjo tratamiento
con diurético tiazidico, con un IECA, y se les ha
agregado un calcioantagonistay se encuentra con
dosis apropiadas para cada uno de ellos, y sigue
sin un control adecuado, el siguiente medicamento
aagregar ala combinacion es unaespironol actona.

Un resumen de esas combinaciones podria ser en-
tonces €l siguiente: IECAS 0 ARAII méas diurético
genera eficacia mas seguridad y por lo tanto es fa-
vorable su recomendacion; IECA masARAII mas
un calcioantagonista produce una excelente efica-
cia, magnifica seguridad y por lo tanto es muy re-
comendado; la combinacion de un betabl oqueador
mas IECA/ARALII tiene menos eficacia, aunque es
seguro y es recomendable para casos selecciona
dos como son los pacientes con fallacardiaca o en-
fermedad coronaria. La utilizacion de |os betablo-
queadores con diuréticos presenta eficacia pero su
seguridad es menor, porgue son pacientes alos que
facilmente se pueden inducir a una diabetes melli-
tus, o atrastornos de tipo de didlipidemia; asu vez
la combinacion de |os cal cioantagoni stas mas diu-
réticos es menos efectiva, menos segura, pero de
todas formas es una aceptabl e recomendacion; los
inhibidores de renina mas ARAII no se recomien-
dan, dado que aumentan las posibilidades de dafio
renal y aumentamucho las posibilidades de Hiper-
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kalemia; los betabloqueadores y la Clonidina no
esrecomendable, y algo que se puede hacer que es
combinar |os betabloqueadores y verapamilo, esto
tampoco es recomendable porgue aumenta mucho
la posibilidad de una bradicardia muy importante.

Cuando se llega a una situacion donde con la uti-
lizacion de tres medicamentos antihipertensivos
no se ha logrado e control de las cifras de pre-
sion arterial, se deben descartar entonces causas
secundarias, optimizar la farmacoterapia con por
gjemplo unaterapia diurética a dosis maximas, in-
cluir la espironolcatona, combinar farmacos con
diferentes mecanismos de accion, diuréticos de
asa en pacientes con compromiso de la funcion
renal, por lo menos dos dosis, y si luego de por
lo menos seis meses de |os gjustes en el tratamien-
to farmacologico y con la adherencia adecuada la
presion continua por fuera de metas, se debe hacer
remision a especialista en caso de que no se haya
realizado aun. Para estos casos existen nuevas pro-
puestas como hacer la ablacion del sistema simpa-
tico en lasarteriasrenalesy que vaaser unadelas
alternativas mas interesantes para ofrecerle a este
grupo de pacientes.

Para concluir no se puede dejar s evaluar una
ultima pregunta ¢Cuales son los errores mas fre-
cuentes en la prescripcion de medicamentos a los
pacientes hipertensos? El primer error eslainercia
del profesiona que lo atiende, se encuentran pa
cientes con mediciones de 150/90 y asintomatico
y e comentario es: hombre vas muy bien, sin mi-
rar qué esta sucediendo con ese paciente y tratar
de lograr mas metas ideales; otro error comun es
ver que se esta suministrando una combinacion de
medi camentos pero no se hace nada para cambiar
esa combinacion, y hay que recordar que lo prime-
ro es laresponsabilidad con esos pacientes y estar
seguro de la adherencia, hacer lainvestigacion di-
ciéndole al paciente que setome los medicamentos
pero que al mesen laproximacitaletraigael fras-
co con los medicamentos y se cuenta la cantidad
de pastillas para determinar cuantos dias al mes
estuvo el paciente sin tomarse el medicamento;
este es un tema donde hay que insistir. No hay que
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creer ciegamente cuando los pacientes dicen que
no han faltado con latoma del medicamento.

Otro elemento importante es ser asertivo con la
dosis apropiada y la frecuencia, pero ademés, in-
dagar por efectos secundarios que muchas veces
se olvida consultar y genera pacientes con riesgos
de urgencias con hiperkalemia, hiponatremia, pa-
cientes desorientados, aterados en conciencia, con
hipotensién postural que puede producir caidas te-
rribles de mayor gravedad en casos de ancianos, la
presencia de tos, lafatigacomo un detale al que a
veces se olvida dar trascendencia en los pacientes
y que se solucionaria cambiando |os betabloguea
dores que esté recibiendo, €l edema, la disfuncion
eréctil, e incluso problemas de suefio, a veces tam-
bién estan relacionados con |os betabl oqueadores,
gue se relacionan no solo con problemas de suefio
sino también con pesadillas.

En cuanto a uso de AINES hay que preguntarle al
paciente si los consumey tratar de desestimular el
consumo crénico de AINES en € paciente hiper-
tenso, estar muy pendientes de no hacer contrain-
dicaciones que generen peligros.

En este aspecto final el punto mas importante es
saber cuando hacer suspension de los medicamen-
tos, o determinar la continuidad de los tratamien-
tos, y esto sobre todo en €l caso de pacientes que
han estado bien controlados durante mucho tiem-
po, incluso hay que considerar la posibilidad de
gue algunos pacientes hayan sido diagnosticados
inapropiadamente con cifras de hipertensién en un
momento de crisis y de ahi en adelante hayan se-
guido con consumo de antihipertensivos, pero si
el paciente cambio sus hébitos de vida 'y su pre-
sion arterial esta bien controlada, es posiblemente
el momento de considerar modificar su esquema
terapéutico.

Un tipo de casos que merece un comentario adi-
cional es el tratamiento de las personas ancianas
lo cual es de lo més dificil, a veces tratamos de
hacer cambios para obtener las metas y estas per-
sonas son muy sensibles a las modificaciones en

los tratamientos, se ven personas con cifras de
200 pero que no presentan naday todo surge de la
preocupacion del familiar que le tomo la presion
arterial, pero a veces hay problemas con la medi-
cion por larigidez de las arterias, y aca hay que
tener en cuenta los sintomas del paciente, el dafo
en organo blanco y por supuesto la cifras de pre-
sion arterial, alas cuales hay que prestarlestodala
atencion, pero sin necesidad de alarmar a paciente
ni a su familia. Si se tiene a un paciente de edad
avanzada, que consume un calcioantagonista, con
unadosis, ojalaun amlodipino, ano ser que seten-
ga una frecuencia altay se piense entonces en un
verapamilo o en un diltiazem tratando de contro-
lar lafrecuencia; si con este esquema no se logra,
usar el diurético tiazidico pero ladiapaminaes una
buena alternativa sin tantas alteraciones en la par-
te del perfil metabolico ni en lo que tiene que ver
con los electrolitos, si esto no funciona hay que
comenzar con una IECA o con un ARAII segin
lo que se pretenda hacer con esa mezcla. Los be-
tablogueadores en los ancianos la recomendacion
es no utilizarlos a menos que sea un paciente co-
ronario o con fibrilacion auricular y en donde se
necesita controlar la frecuencia cardiaca, el otro
problema de los betabloqueadores en este tipo de
pacientes es que no lo toleran muy bien, e incluso
las guias del Reino Unido dejan la recomendacion
de los betabloqueadores més abajo, de ahi que en
estos pacientes es mas recomendable utilizar una
sustancia que aporte 0xido nitrico y gque tenga un
efecto vaso dilatador, o un carvedilol que estaen el
POS gue ayuda con un efecto alfabloqueante que
ayuda igualmente a controlar la presion arterial.

Es un arte gustar el mangjo de los pacientes an-
cianos, y s setiene un cuidador primario que pue-
da, sin angustiarse, tomar la presion arterial con
un buen tensiébmetro digital y sin aarmarse para
gue suministre lainformacion de dicha presion, se
podra hacer la titulacion de los medicamentos y
tener a paciente sin sintomas, sin hipotensiones
posturales, que les acaba la calidad de vida a unas
personas a las cuaes cualquier detalle les rompe
su fragilidad y equilibrio.
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M edicamentos antihistaminicos

Antihistamines

Resumen

Al abordar e tema de los medicamentos antihis-
taminicos, deben considerarse como elementos
claves los siguientes. ¢qué son y como trabajan?,
¢cudles son los grupos de antihistaminicos?, ¢cué
les son sus indicaciones?, scuando estan contrain-
dicados? y ¢cudles son sus efectos adversos? Los
medi camentos anti hi staminicos han alcanzado una
gran difusion entre las personas alérgicas, dado
gue eslaproduccion de histamina—sustanciapro-
ducida naturalmente por el organismo— la causa
principal de estornudos, congestion, irritacion y
picazon delos ojos, entre otros sintomas asociados
con lamayoriade las alergias.

Palabr as clave: Histamina, antihistaminicos,
aergias.

Abstract

The approach to antihistamines should consider
key questions: what are they and how do they
work? What are the groups into which they are
classified? What are their prescriptions? When
are they contraindicated and what are their side
effects? Antihistamines have become very wides-
pread among allergic people mainly due to hista-
mine, a substance naturally produced by the body
whichistheleading cause of sneezing, congestion,
irritation and itching of the eyes among some other
symptoms associated to most allergies.

Key words: Histamine, antihistamines, allergies.

Victoria Moreno Mor a*

¢Qué son los antihistaminicos?

taaprincipios del siglo XX, cuando losin-

vestigadores identificaron una sustancia en
el organismo, muy ligada a los tgjidos, que pro-
ducia efectos diversos en los distintos érganos del
cuerpo. Poco tiempo después se determinG que
dicha sustancia era una amina y como estaba li-
gada directamente con los tejidos, la denominaron
histamina.

I a historia de | os antihistaminicos se remon-

Mas adelante se intentd encontrar una cura para
revertir los efectos de la histamina, pero inicial-
mente las investigaciones no fueron muy exitosas
porgue |os primeros compuestos que surgieron te-
nian muchos efectos toxicos y, por lo tanto, no se
pudieron utilizar en la précticaclinica.

Fue en los afios treinta cuando se empezaron a en-
contrar nuevas moléculas mas efectivasy con me-
jores efectos antihistaminicos y sin tantos efectos
toxicos, y no fue sino hasta 1946 cuando en los
Estados Unidos descubrieron la difenhidraminay
la tripelenamina, que se constituyeron en los pri-
meros antihistaminicos comercializados para tra-
tar las enfermedades generadas por la histamina.

Los medicamentos antihistaminicos constituyen
uno de los tipos de drogas més formulados por los
meédicos en general, y no solamente en Colombia,
pues se utilizan para multiples efectos. En primer
lugar, paralas enfermedades al érgicas, laque seria
realmente su principal indicacién, pero también se
utilizan por los beneficios de sus efectos secunda-
rios, que serian los anticolinérgicos, antiserotoni-

*Médica especialista en alergologia. Hospital Universitario San Vicente Fundacion.
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nérgicos y antidopaminérgicos; en este sentido, se
utilizan para el prurito de cualquier etiologia sin
importar larazon por lacual picalapiel. También
se utiliza para el insomnio, lacinetosis o mareo de
cualquier etiologia, la hiperémesisy paralos tras-
tornos del apetito, 1o cual indica que los antihista-
minicos tienen una amplia gama de utilizacion en
todo tipo de pacientes.

Como son y como trabajan los
antihistaminicos

Son férmacos que interactUan con los receptores
H1 de la histamina, la cua tiene distintos tipos de
receptores: H1, H2, H3, H4, pero el mas especifico
es €l H1. Estos acttan ligdndose en una union re-
versible y competitiva que depende de | as concen-
traciones de la histamina'y del f&rmaco: a mayor
cantidad de histamina se desplaza el farmaco y a
mayor cantidad del farmaco, se desplaza la hista-
mina, y tendré una mejor efectividad.

Los receptores H1 estan presentes en distintos teji-
dos pero hay que resaltar entre ellos el cerebro, el
musculo liso bronquial y el gastrointestinal. Estos
receptores son responsables de |la broncoconstric-
cion, la activacion de los receptores de la tos, €l
aumento de la permeabilidad vascular y la irrita-
cion local, la inflacion y el prurito. La histamina
genera una reaccion tipica, observable cuando se
aplicay produce una papulay un eritema.

Grupos de antihistaminicos

L os antihistaminicos clasicos o de primera gene-
racion tienen en general una mas baja especifici-
dad y son sedantes, por lo cual se conocen como
antihistaminicos sedantes. La mayoria son muy
conocidos: la difenhidramina, la hidroxicina, la
clorfeninamina, el ketotifeno, en general estos an-
tihistaminicos de primera generacion ya estan de
salida en el mundo, es decir, que practicamente ya
no se deberian estar utilizando.

Entre los antihistaminicos de segunda generacion,
Ilamados no sedantes, se incluyen |os mas conoci-
dos como lacetirizinay laloratading; y se cuenta
también con presentaciones topicas como la olo-
patadina y la ebastina para €l tratamiento de las
conjuntivitis alérgicas. De estos productos, en el
POS se tiene disponible laloratadina.

En lineas generales estos antihistaminicos de se-
gunda generacién son maés efectivos, pues tienen
una mayor eficacia, una mayor afinidad por los re-
ceptores, un mejor tiempo de accidn y, en general,
se encuentran mas desprovistos de efectos secun-
darios, o sea que definitivamente serian los medi-
camentos de eleccion cuando se quiere formular
algun antihistaminico.

Existe unatercera generacion interrogada, pues no
todos estén de acuerdo en llamar a estos productos
como de tercera generacion, pero se los llama asi
para distinguirlos basicamente de las moléculas
madres 0 moléculas iniciales, porque estos serian
metabolitos 0 enantidmeros o isdmeros activos
gue tienen muy baja distribucion en el sistemaner-
Vioso central y tienen pocas interacciones medica
mentosas; ademas, un asunto que ayuda mucho a
los alergdlogos en el mangjo de las enfermedades
alérgicas es que tienen efectos antiinflamatorios,
es decir, que ademés de su accidén como antihista-
minicos ayudan a regular el proceso inflamatorio
desde otros puntos de accion.

La enfermedad alérgica es una enfermedad in-
flamatoria crénica que afecta puertas de entrada
a organismo, como los ojos, la nariz, € sistema
respiratorio, €l sistema gastrointestinal y la piel.
Puede sefialarse que estos son los érganos que se
convierten en objetivo o blanco de la enfermedad
alérgica, y en todos ellos se produce una enferme-
dad inflamatoria cronica.

En las primeras fases de la inflamacion alérgica,
puede gue resulten muy Utiles los antihistamini-
cos, pero después suele no ser tanto asi, de ahi que
sirva mucho contar con medicamentos gque tam-
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bién contengan elementos antiinflamatorios, y esa
caracteristica la cumplen los antihistaminicos de
tercerageneracion, como lalevocetirizina, lafexo-
fenadinay la ebastina.

I ndicaciones de los antihistaminicos

Los medicamentos antihistaminicos estan indica-
dos principalmente para las enfermedades alérgi-
cas, empezando con las rinitis y las conjuntivitis
alérgicas, que son las enfermedades mas frecuen-
tes de este tipo. La efectividad en ellas de los an-
tihistaminicos se aproxima a 60%, y mejoran €l
prurito, los estornudos y la rinorrea, pero no tie-
nen tanto efecto en la obstruccién porque esta se
presenta por un proceso inflamatorio cronico que
yaestainstaurado y que hace aumentar de tamafio
los cornetes; ademas, se han obstruido la nariz y
la mucosa ya esta muy inflamada, ante lo cual los
antihistaminicos no tienen mucho efecto; sin em-
bargo, estos son muy importantes en las primeras
fases porque controlan esos primeros sintomas. Es
importante sefidlar que e cromoglicato de sodio,
un antihistaminico incluido en el POS, es un pro-
ducto que ya tiene bastantes afios de existencia 'y
es muy buen placebo, pues no sirve para mucho
mas que para hidratar los ojos y lubricar.

Otraindicacion de los antihistaminicos es paralos
casos de urticaria, para cuyos diversos tipos son
los medicamentos de primera eleccién. La urtica-
riaes un sindrome, una manifestacion con muchas
posibles causas. Puede originarse en enfermeda-
des infecciosas, enfermedades autoinmunes, en-
fermedades endocrinolégicas y en algunos casos
por enfermedades alérgicas. Lo esencial es que
los antihistaminicos son la droga de eleccion en
las urticarias debido a que en este prurito si hay
liberacién de histamina, lo cual se puede recono-
cer a observar la roncha clasica generada por la
histamina, pero también en los casos de urticarias
fisicas, como la urticaria dermatografica. Hay que
recordar que existen urticarias desencadenadas por
estimulos fisicos como la presion, la vibracion, el
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calor, €l aguay €l gercicio, y que esto llevaauna
degranulacion de mastocitos, degranulacién ines-
pecifica que genera este tipo de patologia. Para es-
tos casos, la mejor indicacion definitivamente es la
de los antihistaminicos.

Figura 1. Imagen de roncha clésica generada por histamina

Figura 2. Imagen de urticaria dermatografica.

Un aspecto que hay que reforzar frente ala urtica-
ria es que esta no debe tratarse con esteroides, o
gue constituye una practica muy comun, pues sue-
le ocurrir que la primeraaccion frente alos pacien-
tes que consultan en |os servicios de urgencias con
brotes consiste en aplicarles un esteroide, ya sea
una hidrocortisona o cualquier otro. Esta préactica
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tan difundidano tiene ningun sentido ni se encuen-
tra recomendada en ninguna guia de tratamiento
de urticaria, y no puede ser asi porque la primera
instancia consisten en conocer las razones por las
cuales se ha brotado un paciente, de maneraque la
primera pregunta tampoco puede ser: “ ¢susted qué
secomid?’. El primer paso debe ser investigar por
gué razon se esta brotando; como ya se ha sefia
lado, existen muchas circunstancias clinicas que
pueden generar un brote urticariforme; por lo tan-
to, los esteroides no estan recomendados para este
tipo de problemas, al menos no en primera instan-
cia. Solo cuando se tenga definido un diagnostico
etiolégico, eventuamente podria empezarse un
tratamiento con esteroides.

En el caso del asma, definitivamente los antihis-
taminicos, sobre todo los de primera generacion,
estarian completamente contraindicados, pues
producen sequedad de las mucosas, impactacion
de mocos, atelectasias. Si de todos modos se desea
aplicar alguno, debe ser de un antihistaminico de
segunda o de tercera generacion.

Efectos adver sos de los antihistaminicos

En relacion con los efectos adversos, estos son
mudltiples, dentro de los cuales hay que resaltar
algunos elementos: la actividad depresora del sis-
tema nervioso central originada por los antihista-
minicos, con sus efectos de somnolencia, lasitud,
mareo, incoordinacion y, por otra parte, € aumen-
to del apetito. Dichos efectos deben tenerse en dta
consideracion cuando se recetan antihistaminicos
alos pacientes.

Otros efectos adversos pueden observarse, como
reacciones de hipersensibilidad con reacciones fo-
totoxicas y fotoalérgicas (prometazina), eccemas
de contacto (etilendiaminas) y urticarias y reac-
ciones anafilactoides. Es importante sefalar que
también se producen efectos cardiovasculares con
alteraciones de larepolarizacion (efecto quinidini-

co) y disritmias, que incluyen arritmias ventricu-
lares graves (torsades de pointes) como efecto de
i nteracciones medi camentosas.

También se presentan efectos anticolinérgicos (an-
timuscarinicos) con sequedad en las mucosas, Vi-
sién borrosa por ateraciones de la acomodacion,
estrefiimiento, reflujo gastroesofagico y retencion
urinaria; y como efectos antiserotoninérgicos es-
tan el aumento del apetito y las distimias.

En relacién con lasinteracciones medicamentosas,
en general dependen del paso por e higado y del
metabolismo enzimatico, de donde se desprende
gue todos los medicamentos que comparten me-
tabolismo enzimatico con |os antihistaminicos tie-
nen relacion con ellos. Hay que recalcar que en
el caso de la clorfeniraminay la fenitoina, la pri-
mera aumenta el riesgo de toxicidad por fenitoina,
y aunque algunos recomiendan como alternativa
utilizar difenhidramina, eso puede ser cuestiona-
ble. Lo mas aconsejable seria utilizar otro antihis-
taminico en caso de necesidad, que sea de segunda
generacion o, incluso, otro medicamento.

Otro elemento muy importante para sefialar es el
uso concomitante con el alcohol, e cual, como
depresor del sistema nervioso central, aumenta el
efecto que producen los antihistaminicos.

En cuanto alatoleranciay la dependencia, puede
ser mas grafico describirlo partiendo de un ejem-
plo, como cuando asiste una madre a la consulta
y pregunta: “Doctora, este nifio lleva tres afios to-
mando loratadina 'y eso ya no le sirve’. Hay que
preguntarse si es que hay ali un fendmeno de to-
lerancia o qué eslo que puede estar pasando. Cabe
recordar que los antihistaminicos son Utiles en las
primeras fases de la enfermedad alérgica, pero no
lo son tanto en las segundas fases, cuando se pre-
senta un proceso inflamatorio cronico; entonces,
cuando consultan los pacientes alérgicos, estos se
encuentran ya muy “entrenados’, es decir, ya han
tomado loratadina durante cinco afios, y durante
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varios mas, hidroxicina, de manera que perciben
gue los medicamentos ya no los mejoran. En rea
lidad, 10 que sucede no es que no los mejore, sino
gue ya existen en la patologia otros mecanismos
gue exigen otro tipo de medicamentos, por |o tanto
no es que se presente un fendmeno de tolerancia,
Sin0 que mas bien se requiere cambiar el medica
mento porque la situacion clinica ha cambiado. El
consgjo préactico sera entonces aumentar la dosis
sucesivas para provocar los efectos logrados al
inicio, recordando que los H1 compiten por los
receptores. El aumento de la dosis se hace en fun-
cion de los sintomas.

En cuanto a dependencia, esta no se produce y €l
paci ente puede suspender este tipo de medicamen-
tos en cualquier momento sin ninguin tipo de pro-
blema.

Contraindicaciones de los antihistaminicos

Los medicamentos antihistaminicos de primera
generacion estdn contraindicados en diferentes
situaciones clinicas, como insuficiencia hepatica,
glaucoma de angulo estrecho, asma, obstruccion
intestinal, hipertension, hipertiroidismo y obstruc-
cion vesical por hipertrofia prostatica. Al observar
con detenimiento, se encuentra que todas estas
patologias se presentan principalmente en la edad
adulta, cuando mas se pueden correr esos riesgos,
de ahi que larecomendacion apunta a evaluar muy
bien antes de formular un antihistaminico de pri-
mera generacion a un adulto mayor.

Otra contraindicacion es que antes de formular un
antihistaminico que tenga efecto sedante hay que
preguntar a paciente cuadles actividades realiza:
¢maneja motocicleta o automovil? ¢Opera maqui-
nariaindustrial o agricola? ¢Estudia en un colegio
0 universidad? Todas estas preguntas son impor-
tantes porque ese paciente se vaadormir, y en ese
contexto debe evitarse que sufraun accidente, pues
el médico que le hayarecetado sera el responsable
de potencial es accidentes.
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Los antihistaminicos también estan contraindica-
dos en lactantes como antigripales porque suele
suceder que desde los tres meses de edad, cuando
el menor roncay respira fuerte, se le formula un
antialérgico o un antigripal que contiene antihis-
taminico. Esa préctica es un error y la causa de
la respiracion fuerte en e bebé es absolutamente
natural: se da por €l tamarfio pequefio de su nariz'y
porgue la minima mucosidad genera ruido al res-
pirar. Con €l crecimiento posterior, ese problema
desaparece sin necesitar laformulacion de antihis-
taminicos. Hay que recordar para los tratamientos
pediétricos que las gripas son virales y autolimita-
dasy hay que tener en cuenta que los antihistami-
nicos espesan las secreciones en |os pacientes, las
cuales se volveran asi mas dificiles de sacarselas.

En los nifios en edad escolar, € efecto de somno-
lencia les causa suefio, |0 que afecta su rendimien-
to académico y deportivo, ademés de que dismi-
nuye la funcion visomotora y genera sobrepeso
por el aumento del apetito, todas ellas condiciones
indeseables en nifios. De ahi que deba tenerse mu-
cho cuidado en € interrogatorio previo alaformu-
lacion.

Ahora bien, hay circunstancias donde los anti-
histaminicos no son tan eficaces. Existen muchas
situaciones de la piel que producen prurito, y no
siempre son de origen alérgico. Asi como “no todo
lo que silbaesasma’, “no todo lo que picaes a ér-
gico”. Enlapiel hay muchas cosas que pueden pi-
car sin que estén mediadas por la histamina; por
gjemplo, en los casos de la dermatitis atopicay las
dermatitis de contacto, hay muy pobre respuesta
porgue lo Unico que hace el antihistaminico es blo-
guear la histaminay, en tales casos, no hay media-
cion por histamina, sino por otras sustancias que
funcionan como mecanismos de prurito.

Algunos consegjos para la practica diaria se rela
cionan con principios aprendidos a principio de
las carreras médicas. “Primum non nocere” (“Lo
primero es no hacer dafio”). Y en consonancia con
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ello, “el mayor dafio que esta enfrentando e mun-
do por parte de los profesionales de la salud, es
la presién por investigar, prescribir e intervenir en
enfermedades que no son graves o que, incluso, no
existen” .*

Traslademos €l tema a un caso tipico. Llega una
madre con su nifio con gripa ala consulta; a quien
Se examina hasta determinar que se trata de una
Virosis y se le recomienda regresar a la casa. La
reaccion de lamadre es: “ Ese médico no sirve para
nada porgue no recetd”. Le piden a profesional
gue envie unaradiografia, alo cual este le explica:
“Sefiora, los virus no se ven en las radiografias,
esto esunacosalevey selevaapasar”, perolain-
sistencia es grande y se termina por ceder: “ Sefio-
ra, tome su radiografia’. El médico muchas veces
termina cediendo y ordenando las radiografias y
los antigripales, o que € profesional sabe que no
sirve, pero que tranquilizan a la madre y su con-
ciencia asi como al profesional médico que no ve
asi cuestionada su idoneidad porque |o mas proba-
ble es que si no lo hace, deberd afrontar una queja
por no haber recetado nada.

Se ha olvidado que un nifio enfermo necesita el
carifio de la mama, sus caricias, su compafiia, su
aliento. Eso eslo meor para que un nifio recupere
su estado de salud. Esarealidad no deberia perder-
se de vista a fin de no ceder a esas presiones gene-
radas muchas veces realizadas por padres que, por
distintas razones, no dedican suficiente tiempo a
brindar carifio asus hijosy desvian €l asunto hasta
presionar a los médicos; situaciones generadas en

parte por € tipo de sistemaen que setrabga, y ante
lo cual esimportante volverse un poco rebeldes.

Otro concepto que a veces se deja de lado es €
de laiatrogenia: formular muchos medicamentos
no es sinénimo de saber mucho; dicho concepto
se refiere al dafo producido por un medicamento,
procedimiento médico o quirdrgico, y es que ave-
ces se afecta indtilmente al paciente porque sim-
plemente no necesitaba ese medicamento.

Recomendaciones

Como conclusion puede decirse que los antihistar
minicos deben utilizarse cuando € paciente cla-
ramente se va a beneficiar de los efectos del blo-
queo H1 o cuando se va a beneficiar de los efectos
anticolinérgicos y antiserotoninérgicos, asi como
la depresiéon del sistema nervioso central, pues
obviamente en algunos casos se quiere dormir
a paciente; entonces se le suministra un antihis-
taminico sedante para que se duerma, pero bajo
vigilancia, después de una cirugia para evitar las
nauseas y e vomito, cuando €l paciente tiene un
mareo por otras causas, pero acostado y vigilado,
no mandandolo a que conduzca su vehiculo.

Para finalizar, cabe citar aqui una frase de Napo-
ledn Bonaparte que parece coherente con el tema:
“Los médicostendran que responder por masvidas
en el otro mundo que incluso nosotros, |0s genera-
les de guerra.” Esto hay que recordarlo cuando se
formule un medicamento a los pacientes.

*Venkatesan S. [internet] Disponible en: www.drsvenkatesan.com
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