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La Fundacion Dr. Antonio Esteve
contempla como objetivo prioritario

el estimulo del progreso de la terapéutica
por medio de la comunicacion

y la discusidn cientifica.

La Fundacién quiere promover la
cooperacion internacional en la
investigacion farmacoterapéutica y,

a tal fin, organiza reuniones
internacionales multidisciplinarias donde
grupos reducidos de investigadores
discuten los resultados de sus trabajos.
Estas discusiones se recogen

en las publicaciones de los Esteve
Foundation Symposia.

Otras actividades de la Fundacion

Dr. Antonio Esteve incluyen

la organizacion de reuniones dedicadas
a la discusioén de problemas de alcance
mas local y publicadas en el formato

de la presente monografia. La Fundacién
participa también en conferencias,
seminarios, cursos y otras formas

de apoyo a las ciencias médicas,
farmacéuticas y bioldgicas y, con caracter
bienal, concede un premio al mejor
articulo publicado por un autor espafiol
dentro del drea de la farmacoterapia.

Entre otras publicaciones cabe destacar
la serie Pharmacotherapy Revisited:

An Esteve Foundation Series, en la cual
en diferentes volimenes

se recopilan, en edicion facsimil,

los principales articulos que sentaron
las bases de una determinada disciplina.
Mas recientemente se ha iniciado

la publicacion de los Cuadernos

de la Fundacién Dr. Antonio Esteve.



Tanto la introduccién como los articulos y
discusiones de la presente monografia reco-
gen la opinién de los correspondientes auto-
res, por lo que la Fundacién Dr. Antonio
Esteve no se hace necesariamente participe
de su contenido. Los diferentes capitulos
corresponden a las ponencias presentadas
en la mesa redonda organizada por la
Fundacion Dr. Antonio Esteve en Barcelona,
el dia 26 de mayo de 2006 (Hotel Front
Maritim), que estuvo moderada por Josep-
Eladi Bafios y Joan Bigorra.
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Introduccion

Durante los primeros afios de la revolucién
terapéutica, que se inicié con el descubrimiento
de la penicilina, el objetivo de la investigacion
farmacolégica fue la sintesis de nuevos com-
puestos y la demostracién de su eficacia y de su
toxicidad. Los antibiéticos inauguraron la época
de oro de la terapéutica farmacolégica, y a ellos
pronto se afiadieron muchos otros, como los
antipsicéticos, los antihipertensivos y los anti-
conceptivos orales. Estos Ultimos constituyeron
el icono de una nueva época, pero al mismo
tiempo el canto del cisne de un tiempo que se
habia prolongado durante casi veinte afios. El
amargo despertar del suefio de que los descubri-
mientos de la quimica farmacéutica permitirian
tratar muchas de las enfermedades hasta enton-
ces sin tratamiento fue la tragedia de la talido-
mida. A pesar de lo mucho que se ha escrito
sobre ella, lo cierto es que nadie tuvo la culpa
de lo sucedido. Fue un accidente, pero marcé la
historia de los medicamentos en las siguientes
décadas. Los afios 1960 tuvieron el ensayo cli-
nico controlado como paradigma de la investiga-
cién clinica con medicamentos y la bisqueda de
la seguridad y la eficacia. Mas tarde la cosa se
complicé aln mas con la preocupacion por el
coste, pues a correcta fabricacién, eficacia
demostrada y elevada seguridad se sumé la con-
sideracién sobre la eficiencia de la terapéutica
farmacolégica para aliviar o curar las enfermeda-
des. A mediados de la década de 1980 surgi6 la
posibilidad de obtener medicamentos a partir de
la biotecnologia, a la que sigui6 la terapia géni-
ca. Sin embargo, ninguna de ellas ha supuesto
para la medicina el cambio sustancial que tuvo
lugar tras el empleo generalizado de los medica-
mentos sintéticos en la década de 1950. Con su
eficacia limitada y en muchos casos su toxici-
dad, los farmacos del laboratorio quimico siguen
constituyendo la principal herramienta terapéu-

tica de los médicos actuales. Pero el siglo XXI
nos ha planteado retos que apenas consideraba-
mos posibles pocos afios antes. A ellos se refie-
re la presente monografia.

Digdmoslo claro: la terapéutica farmacolégi-
ca actual ha permitido mejorar sustancialmen-
te el pronéstico de algunas enfermedades y ali-
viar innumerables molestias que aquejan al ser
humano. Aunque numerosas enfermedades
infecciosas se encontraban en recesién por
razones conocidas (mejor nutricién y condicio-
nes de trabajo, disponibilidad generalizada de
agua potable, alcantarillado publico, atencién
obstétrica adecuada) o desconocidas (desapari-
cién de algunas epidemias historicas), lo cierto
es que los antibioticos contribuyeron también a
que enfermedades infecciosas asociadas a una
elevada mortalidad dejaran de serlo (sifilis,
neumonia, sepsis puerperal, meningitis). Los
antihipertensivos han colaborado en la reduc-
cién de la mortalidad por enfermedad vascular
cerebral, los citostaticos han mejorado el pro-
nostico de no pocas neoplasias, los antidiabéti-
cos han prolongado la vida de muchos pacien-
tes y los inmunosupresores han permitido el
desarrollo de la cirugia de los trasplantes que,
aunque técnicamente posible desde hacia
afios, no habia conseguido vencer el grave obs-
taculo del rechazo. Seria iluso o malintenciona-
do negar estas evidencias, y el agrio debate
sobre si los antivirales para el sida deben ser
liberados de sus patentes en los paises del ter-
cer mundo es una muestra definitiva de como
algunos medicamentos pueden constituir una
esperanza vital para personas gravemente
enfermas. Es evidente que lo mas importante
es no contraer las enfermedades, y para ello
existen vacunas y medidas higiénicas, pero una
vez contraidas, los medicamentos contribuyen
bastante a resolverlas o paliarlas. Y la cuestion

IX
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no es debatir sobre la eficacia, sino cémo per-
mitir que las personas sin recursos tengan acce-
so a los medicamentos que suponen una dife-
rencia entre la vida y la muerte, entre la espe-
ranza y la resignacion. Pero, por supuesto, ésta
no es toda la historia. Hablemos también de la
cara oscura.

El éxito de los medicamentos ha generado
una situacion ambivalente. Por un lado, una
parte de la sociedad los idolatra y cree en el
famoso lema A pill for every ill. Otros los comba-
teny se refugian en las llamadas medicinas alter-
nativas (en realidad, como mucho, son comple-
mentarias) o en simples supercherias cuyo Unico
éxito es la explotacién de la ingenuidad y la igno-
rancia de amplias capas de la poblacién. Ambas
situaciones crean problemas graves, que vale la
pena analizar por sus repercusiones sobre la
salud de los pacientes y sobre el sistema sanita-
rio. Esta monografia estd dedicada a analizar
algunos de los aspectos de los primeros y se
ocupa de las consideraciones sociolégicas del
uso (y abuso) de los medicamentos en las socie-
dades occidentales, asi como de los factores que
influyen en su empleo.

Los participantes en la mesa redonda La pro-
yeccion social del medicamento, que la Fun-
dacion Dr. Antonio Esteve tuvo el acierto de
organizar, debatieron ampliamente sobre diver-
sos aspectos que son de especial relevancia en
un momento histérico en que se entremezclan
la abusiva utilizacién de farmacos, estimulada
por algunas empresas farmacéuticas para
aumentar sus beneficios medicalizando situa-
ciones clinicas que no deben ser consideradas
como patoldgicas por los profesionales sanita-
rios, el uso de medicamentos para situaciones
no vinculadas a los objetivos para los que fue-
ron creados, y el empleo sisteméatico de farma-
cos para la automedicacién lejos de cualquier
tipo de control médico. No debe olvidarse tam-
poco la busqueda de medicamentos para solu-
cionar situaciones que pocos consideran como

enfermedad, como la alopecia, la timidez o la
mejora del deseo (o rendimiento) sexual. En
este sentido, los medios de comunicacioén tradi-
cionales y los mas modernos, como Internet,
ejercen una influencia importante en modelar
las conductas que tienden al empleo de medi-
camentos mas alld de las indicaciones médi-
cas. Ademas, la red supone una fuente facil y
rapida de adquisicién de aquellos farmacos que
no pueden obtenerse con facilidad mediante
receta médica o compra libre en la farmacia.

Como afirm6 alguno de los ponentes en la
citada mesa redonda, en una sociedad tan mer-
cantilista, ;por qué los medicamentos no deben
ser un bien de consumo mas y dejar de conside-
rarlos como instrumentos exclusivos en manos
de los profesionales que deciden cuando y cémo
emplearlos? La razén de esta pregunta no es
dificil de comprender: el medicamento es un
gran negocio y dificilmente nadie renunciara a
él, a pesar de la opinién contraria de los médi-
cos. Parece indudable que junto a la farmacoci-
nética, la farmacodindmica, la toxicologia, la
farmacoepidemiologia y la farmacoeconomia, el
siglo XXI nos trae la necesidad de considerar las
variables que condicionan el empleo de los
medicamentos en las sociedades modernas. La
farmacologia social ha llegado para quedarse vy,
al contrario de lo que se ha considerado hasta
ahora, su ambito de atencion no sera exclusiva-
mente las drogas de abuso sino también los far-
macos de empleo terapéutico. Sera dificil com-
prender el lugar que ocupan los medicamentos
en el mundo occidental si no se consideran los
aspectos sociolégicos que condicionan su utili-
zacion. Esta monografia desea contribuir a que
los lectores conozcan algunas de las claves del
empleo de los medicamentos en una centuria
que puede cambiar la consideracion que la
poblacién tiene de ellos.

Josep-Eladi Bafios y Joan Bigorra
Enero de 2007



Los farmacos del bienestar

M. Farré, R. Pardo y S. Abanades

Unidad de Farmacologia, Institut Municipal d’Investigacié Médica (IMIM) — Hospital del Mar, Barcelona.
Departamento de Farmacologia, Terapéutica y Toxicologia, Universitat Autdbnoma de Barcelona.

Introduccion

La salud, segin la OMS, no es sélo la ausen-
cia de lesién o enfermedad sino el estado de
perfecto bienestar fisico, psiquico y social. En
su acepcién mas amplia implica que todas las
necesidades fundamentales de las personas
estén cubiertas, incluyendo las afectivas, sani-
tarias, nutricionales, sociales y culturales. El
Diccionario de la Lengua Espafiola la define
como el estado en que el ser organico ejerce
normalmente todas sus funciones. En la Edad
Media, Santo Tomas de Aquino la definié como
el habito o estado corporal que nos permite
seguir viviendo, es decir, que nos permite supe-
rar los obstaculos que el vivir encuentra a su
paso. En cuanto a la enfermedad, el Diccionario
de la Lengua Espafiola la define como la altera-
cién mas o menos grave de la salud. Desde un
punto de vista estadistico, incluso se podria
definir como una desviacién de la normalidad.

El limite entre la completa salud y la enfer-
medad no es preciso. Existe una tendencia,
desde la mitad del siglo XX, a encuadrar cual-
quier problema o trastorno de la salud como
enfermedad, y a intentar buscar un tratamien-
to. La escala de valores de la sociedad se ha ido
modificando con el transcurso de los afios de
tal forma que, actualmente, la imagen corporal
y el estado animico son los principales ideales.
Las consecuencias son una elevada exigencia
individual que produce estrés, trastornos adap-
tativos y baja tolerancia a la frustracion. Todo el
mundo debe ajustarse a los canones de belleza
y juventud. Bajo esta presion social, las perso-
nas acuden al sistema sanitario exigiendo una
solucion répida, facil y eficaz a sus problemas!.

Esta medicalizacién de la sociedad ha provo-
cado la apariciéon de dos fendmenos comple-
mentarios: la promocion de las enfermedades?

y la aparicion de los llamados “medicamentos
del bienestar”3.

“No enfermedades”
y promocion de enfermedades

El cuerpo humano sufre una degeneracion
progresiva con la edad, que es fisiologica. Este
hecho, junto a las consecuencias del estrés de
la vida diaria, puede llevar a considerar ciertas
variaciones de la normalidad o problemas per-
sonales como enfermedades. Son las Ilamadas
“no enfermedades”, definidas como cualquier
proceso humano o problema que alguien ha
entendido como condicién que requiere aten-
cion médica®. Ya en 1965 se publico un articu-
lo en New England Journal of Medicine sobre
este tema®. En 2002, British Medical Journal
publicé una lista de las veinte “no enfermeda-
des” més diagnosticadas” (Tabla 1), y hasta pro-
ponia elaborar una clasificacién internacional
de las “no enfermedades”. Si hablamos de “no
enfermedades” también podria hablarse de “no
tratamientos” para aquellos farmacos o proce-
dimientos utilizados para “tratarlas”. Algunos
de estos farmacos se incluyen entre los llama-
dos “farmacos o medicamentos del bienestar”
(traduccioén del inglés lifestyle drugs o lifestyle
medicines)3.

Se utiliza el concepto de “disease monger-
ing", que se ha traducido al espafiol como pro-
mocioén, invencién o trafico de enfermedades,
para definir el fenémeno por el cual las compa-
filas farmacéuticas tienden a crear definiciones
de enfermedad o, simple y llanamente, inventar
enfermedades para aumentar los beneficios de
venta de los medicamentos sobre los que poseen
patentes®®. Esta practica se basa en una cons-
truccién corporativa de la enfermedad, que

1
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TABLA |. Las veinte primeras “no enfermedades”
mas votadas en orden decreciente por los lectores de
British Medical Journal*.

1) Envejecimiento
2) Trabajo
3) Aburrimiento
4) Ojeras
5) Ignorancia
6) Calvicie
7) Pecas
8) Orejas grandes
9) Pelo canoso
10) Fealdad
11) Parto
12) Alergia al siglo XXI
13) Desfase horario (jet lag)
14) Infelicidad
15) Celulitis
16) Resaca

17) Ansiedad por el tamafio del pene/
envidia de pene

18) Embarazo
19) Agresividad al volante
20) Soledad

difunde condiciones clinicas como subdiagnosti-
cadas o0 no suficientemente reconocidas y extien-
de los limites de las enfermedades tratables con
el objeto de expandir el mercado de medicamen-
tos. Asi, se influye en los médicos y se alienta a
los consumidores a consultarles e identificar su
malestar o bien el tratamiento farmacolégico
deseado. Algunos ejemplos de promocion de
enfermedades son procesos comunes o0 malesta-
res propios de la vida clasificados como proble-
mas médicos, sintomas benignos presentados
como futuras enfermedades graves, problemas
personales, sociales o rasgos de personalidad vis-
tos como problemas médicos, y factores de ries-
go como enfermedades? (Tabla I1).

La promociéon de enfermedades tiene por
objetivo convertir a la gente sana en enferma,
haciéndoles creer que algunos padecimientos
leves o0 simples aspectos de la vida ordinaria
(menopausia, osteoporosis) requieren trata-
miento médico y farmacolégico. Las personas
que acuden al médico con un problema de

2

TABLA 11. Algunas de las Illamadas enfermedades
promocionadas o promovidas por la industria farma-
céutica (disease mongering)* 2610-14,

— Osteoporosis

— Osteopenia

— Disfuncién sexual femenina

— Fobia social

— Trastorno por déficit de atencion e hiperactividad
— Trastorno bipolar

— Sindrome de intestino irritable

— Sindrome de las piernas inquietas

— Sindrome metabdlico

*Nota de los autores: se refleja la opinién de las publicacio-
nes mencionadas en la bibliografia, sin que ello represente
nuestra propia opinion.

salud, sea considerado o no una enfermedad,
desean dos cosas: en primer lugar una explica-
cion a lo que les ocurre, es decir, un diagndsti-
co, y a continuacién una solucioén, o sea un tra-
tamiento. La mayoria de los pacientes espera
un tratamiento farmacolégico, pero también
puede ser no farmacolégico; podria consistir en
unas recomendaciones para modificar su estilo
de vida.

La promocién de enfermedades y el uso
asociado de medicamentos dependen de estra-
tegias comerciales bien conocidas’-8. Los
mecanismos casi siempre implican la creacién
de un grupo de expertos para definir la nueva
enfermedad, y una conferencia o reunién para
darla a conocer. Después se trata de convencer
a la opinién médica y a los pacientes, para lo
cual se escogen lideres de opinién, se organi-
zan jornadas o simposios dentro de congresos,
se edita literatura especifica, se encarga un
libro blanco, se realizan estudios o se interpre-
tan a conveniencia los resultados cientificos
para informar de que la prevalencia de ese pro-
blema es mayor que la real y de que esta infra-
diagnosticado e infratratado. Se cambia la per-
cepcion de los sintomas, convirtiéndolos de
leves en graves, y asi se le va dando una mayor
envergadura hasta hacer creible la patologia
escogida. De esta forma se crea el deseo y la
necesidad del producto en los prescriptores y
los consumidores. Se publican los resultados
de los estudios y se hace una publicidad sim-
ple y agresiva.
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Respecto al ultimo aspecto y tomando como
ejemplo los trastornos mentales, se usan defini-
ciones muy simples para explicar los mecanis-
mos fisiopatolégicos de las enfermedades y asi
relacionarlos con los mecanismos de accién de
los farmacos con que se tratan. De esta mane-
ra se promocionan de forma equivoca los medi-
camentos como estabilizadores, restauradores o
equilibradores de los neurotransmisores u otras
sustancias quimicas del cerebro. Por ejemplo,
en la publicidad de los medicamentos antide-
presivos se explica que el descenso de serotoni-
na causa la depresion, por lo que los inhibido-
res selectivos de la recaptacién de serotonina
tratan esta deficiencia y curan el trastorno. Esta
definicion no es coherente con la revision de la
literatura ni con la informacién del producto
aprobada por las autoridades sanitarias (EMEA
o FDA).

Se fundan y subvencionan organizaciones de
enfermos, asi como grupos de apoyo a los afec-
tados. Finalmente, se crea un gufa clinica de
esta afeccién, que seré el estandar para selec-
cionar el tratamiento. Todo ello conduce a una
desinformacién del personal sanitario y de los
pacientes, se generan falsas expectativas que
llevan a la frustracién y a un incremento del
gasto, que puede redundar en un descenso del
presupuesto para las enfermedades “reales” o
graves?68,

Del alcance y la actualidad del fenédmeno
“disease mongering” hablan la reciente conferen-
cia mundial sobre el tema en Newcastle (Australia,
abril de 2006; www.diseasemongering.org),
la publicacién de un monogréafico de la revista
PLoS Medicine con varios articulos en marzo de
2006 (http://collections.plos.org/diseasemongering
-2006.php)26-15 y varios libros sobre el tema
que han aparecido para el publico general'®17,

Medicamentos del bienestar

En la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, se define como medicamen-
to de uso humano toda sustancia o combina-
cién de sustancias que se presente como pose-
edora de propiedades para el tratamiento o la
prevencién de enfermedades en seres huma-

nos, o que pueda usarse en seres humanos o
administrarse a seres humanos con el fin de
restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiolégicas, ejerciendo una accién farmacolégi-
ca, inmunolégica o metabdlica, o de establecer
un diagnéstico médico. En este capitulo consi-
deramos equivalentes las palabras “medica-
mento” y “farmaco”, por lo que se usan indis-
tintamente.

El Diccionario de la Lengua Espafiola define
“bienestar” como el conjunto de las cosas
necesarias para vivir bien, una vida holgada o
abastecida de cuanto conduce a pasarlo bien y
con tranquilidad, o un estado de la persona en
que se le hace sensible el buen funcionamien-
to de su actividad somatica y psiquica.

No existe ninguna definiciéon globalmente
aceptada para “medicamentos del bienestar”.
Tomando algunas partes del significado de las
dos palabras que lo forman, podriamos decir
que los farmacos o medicamentos del bienestar
serian aquellos que nos hacen vivir bien, pasar-
lo bien y producen un buen funcionamiento.
Como puede verse, parecen mas relacionados
con el concepto de salud que con el de enfer-
medad.

Para muchos autores son aquellos farma-
cos 0 medicamentos consumidos para satisfa-
cer un trastorno no relacionado con la salud o
para tratar alteraciones, trastornos o desérde-
nes situados en los limites entre la enferme-
dad, la salud y el bienestar!18; para otros, son
aquellos que mejoran la calidad de vida en
lugar de aliviar o mejorar una enfermedad, y
que se dirigen basicamente a problemas de
caracter social o cosmético!®. Otra posible
definicion seria la de farmacos que intentan
aliviar o mejorar problemas o enfermedades
generadas a consecuencia de la eleccién de
un estilo de vida en particular320.21,

A estas alteraciones se las podria denominar
“enfermedades del bienestar” o “de los estilos
de vida” (lifestyle illnesses), por el hecho de
ser consecuencia de la eleccién individual de
un determinado estilo de vida (/ifestyle choi-
ces), que incluyen por ejemplo fumar tabaco,
beber alcohol, consumir drogas ilegales, comer
demasiado o hacer una vida sedentaria. De
este concepto surge su definicién como farma-
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TABLA Il1. Clasificacion de los medicamentos del bienestar!®.

— Farmacos aprobados para indicaciones relacionadas con estilos de vida
Ejemplos: finasterida o minoxidilo para combatir la alopecia

— Farmacos aprobados para una indicacion y usados en otra
Ejemplos: inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) para el tratamiento de rasgos o sinto-

mas depresivos o tristeza

— Drogas de abuso legales e ilegales

Ejemplos: cafeina, alcohol, tabaco, cocaina y anfetaminas

— Productos naturales
Suplementos alimentarios (nutracéuticos)

TABLA IV. Principales medicamentos del bienestar y su uso! 31821,

— Antidepresivos (ISRS) para superar la timidez

— Antidepresivos (ISRS) para sintomas depresivos o tristeza

— Antisecretores gastricos para la indigestién o para la dispepsia funcional
— Contraceptivos orales para poder tener relaciones sexuales “durante las vacaciones”

— Cremas blanqueadoras para aclarar el color de la piel
— Dehidroepiandrosterona (DHEA) para la vejez
— Eflonitina para el exceso de vello facial

— Finasterida para el tratamiento de la alopecia androgénica

— Hormona del crecimiento para nifios de baja estatura

— Melatonina para el envejecimiento y el desfase horario (jet /ag)

— Metilfenidato para los nifios inquietos

— Minoxidilo para el tratamiento de la alopecia androgénica

— Orlistat para reducir el sobrepeso
— Retinoides para el envejecimiento cutaneo

— Sildenafilo para aumentar la estimulacion o el rendimiento sexual en varones

— Toxina botulinica para las arrugas de expresion

cos utilizados para aliviar o mejorar problemas
de los cuales la responsabilidad personal es la
causa subyacente. También se utiliza para los
farmacos que se emplean en circunstancias
que no pueden considerarse como situaciones
médicas que precisen de un tratamiento espe-
cifico. Finalmente, pueden incluirse también
aquéllos utilizados para ser felices o para
encontrarse bien. Seria el medicamento consi-
derado como bien de consumo, de alguna
manera el equivalente farmacolégico a algunas
intervenciones de cirugia estética. Debe tener-
se en cuenta que es el uso del farmaco, y no
sus propiedades, lo que determina que sea un
farmaco del bienestar!.
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Otras denominaciones de los medicamentos
del bienestar son “medicamentos o farmacos
de la felicidad” (well-being drugs), “de los esti-
los de vida” (life-style drugs) o “de la sociedad
del bienestar18,

Utilizacion de los medicamentos
del bienestar

En la Tabla Il se encuentra una clasificacion
de los medicamentos del bienestar!® y en la
Tabla IV se incluyen los principales farmacos
considerados por los diferentes autores como
medicamentos del bienestar, asi como los cua-
dros en que se utilizan1-3.18-21,
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Algunos de los posibles usos de los medica-
mentos del bienestar son las enfermedades pro-
mocionadas. Una de las caracteristicas de las
“no enfermedades” es la facilidad con que el
paciente “sano” se puede identificar con los
sintomas anunciados, autodiagnosticarse y lle-
gar, en algunos casos, a la automedicacién con
medicamentos del bienestar. Esto es importan-
te porque estos farmacos no estan exentos de
efectos adversos.

Establecer dénde acaba el deseo y dénde
empieza la necesidad es complicado. Deter-
minar si los sistemas de salud deben subven-
cionar los medicamentos del bienestar es
complejo. Pagar medicamentos que no apor-
tan ningln beneficio colectivo a la sociedad
puede suponer una limitaciéon para obtener
otros tratamientos. Hay que priorizar los trata-
mientos de las enfermedades reales y graves,
como el céancer, la patologia cardiovascular y
la salud mental, en un sistema de salud que
tiene recursos limitados. Como se ha comen-
tado con las enfermedades promocionadas, el
uso de medicamentos del bienestar conduce
a un mayor gasto personal y sanitario, y es por
esto que se debe regular su prescripcion3.

El control de la publicidad directa y encu-
bierta, la educacién sanitaria de la poblacién
y la promocién del pensamiento critico entre
los médicos, son posiblemente las formas de
combatir los dos fendmenos expuestos en
este capitulo. Habra que entender que no
todo sintoma expresa una enfermedad, que
no hay una pildora para cada sintoma o enfer-
medad, que muchas enfermedades no tienen
tratamiento y que la felicidad no se compra
en las farmacias. Siguiendo las sentencias de
Baltasar Gracian (1601-1658) en E/ Arte de
la Prudencia, “tanto ha de saber el médico
para recetar como para no recetar, y a veces
consiste el arte en el no aplicar los reme-
dios”.
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DISCUSION

X. CArNE: Me gustaria hacer una reflexién sobre M. FarRré: Se podrian hacer varios célculos,

los medicamentos esenciales de la Organiza-
ciéon Mundial de la Salud. Los medicamentos,
por un lado, responden a necesidades médicas
consideradas importantes, y por otro coinciden
con bienes de consumo parecidos a cualquier
otro. Tampoco hay que olvidar la intervencion y
la proteccién que ejerce el estado en los bien-
es de consumo, con una autorizaciéon adminis-
trativa correspondiente, pero con una regula-
cion minima a juicio del consumidor. Sin
embargo, dicha intervencion llega incluso a
proporcionar los medicamentos pagados con
fondos publicos. Visto asi, creo que es un
panorama interesante que da para reflexionar y
ver qué tipo de intervencion es necesaria.

L.F. ALguAaciL: A diferencia de otras sociedades,
como las del tercer mundo, donde el concep-
to o el significado de bienestar no es el mismo
que en la nuestra, en la que se ve un abuso de
farmacos, me vienen a la mente los farmacos
antiinfecciosos. ;Crees que si conceptualiza-
mos el farmaco del bienestar como abuso de
farmacos podriamos considerar los antiinfec-
ciosos como farmacos del bienestar?

M. FArre: Estoy de acuerdo contigo en que
podriamos incluirlos dentro de los farmacos
del bienestar, pero desde mi punto de vista lo
que impide que sea asi es el hecho de que en
algunos casos surge una enfermedad que no
es tratable con los medios conocidos y que
podria ser tratada con medicamentos. Por lo
tanto, en algunos casos seria indicado, mien-
tras que la mayoria de las veces tedéricamente
no habria ninguna enfermedad que pudiese
ser la causa del uso de ese medicamento. Si
entendemos el abuso como mal uso de los
medicamentos, los antibiéticos, juntamente
con los antidepresivos, estan igual que esta-

aunque en realidad creo que es dificil porque
depende de varios factores. Esta claro que,
por ejemplo en las enfermedades y los trastor-
nos mentales, que tienen un diagnostico
claro, se podria calcular. También es verdad
que no es lo mismo el farmaco del bienestar,
entendido como un abuso de una droga para
rendir o estar mejor, que en los casos en que
la persona no se encuentra bien y no puede
ser definida de forma médica. Quizé ahora
desconocemos que padece una enfermedad y
dentro de 20 afios si lo sabremos.

A. HipALGo: Tengo unos datos de una estima-

cién que se hizo en 2002 de lo que supondria
el gasto en farmacos del bienestar en el afio
2007. La cifra se eleva a 29 billones de déla-
res. Esta cantidad se reparte de la siguiente
manera: para rejuvenecer la piel 700 millones
de ddlares, para disfunciones sexuales 1800
millones de délares, para la contracepcion
4000 millones de doélares, etc. Con estas
cifras, no me extrafia que no se hagan muchos
esfuerzos innovadores en este campo. Mi
segundo comentario es acerca de lo que men-
cionaba el Dr. Farré sobre la sociologia. Creo
que tenemos que entender todo el problema
del bienestar como una patologia social y no
como un problema estrictamente sanitario, o
quiza considerarlo como un efecto colateral
del desarrollo cientifico y social. Las ciencias
biolégicas nos estan proponiendo una serie de
utopias, como la inmortalidad, la felicidad,
etc., que antes se trataba de controlar con la
fe o la personalidad, y que ahora parece que
las tenemos que controlar con medicamentos.
S6lo quedaria por saber si somos lo suficien-
temente resistentes genéticamente, intelec-
tualmente y emocionalmente.

ban hace 60 afios las benzodiacepinas, e
igual que estan ahora otros farmacos.

J.E. BaNos: Me gustaria afiadir un comentario
sobre lo que decia el Dr. Hidalgo. Creo que la
ciencia ocupa en la actualidad el lugar que
tuvieron la religién o la filosofia en determina-
das etapas histéricas, en el sentido de presen-
tar una quimera. Esta afirmacion se refiere a

J.A. GILABERT SANTOS: ;Existen datos sobre el
gasto farmacéutico que supone este tipo de
farmacos del bienestar?
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que se presenta como la solucién para supe-
rar nuestras limitaciones. Quizéd sea ya el
momento de empezar a pensar claramente en
que esto no es posible y que, a pesar de que
muchos de nosotros lo sabemos y lo acepta-
mos, tendremos que transmitirlo al resto de la
sociedad.

E.J. Sanz: Creo que, ademas de estos farmacos
que se apartan de los de tratamiento habitual,
tenemos también que reflexionar sobre cuél
es la proyeccion social de otros, como los
antiasmaticos, los antihipertensivos o los
ansioliticos, que consume la sociedad para el
tratamiento de enfermedades. O sea, cuales
son las expectativas, los riesgos y los benefi-
cios de estos medicamentos percibidos por la
sociedad. Creo que esto es otra linea de traba-
jo que hay que considerar dentro del amplio
espectro de la proyeccion social del medica-
mento.

G. CasiNo: El problema que veo es que se mezcla
todo, los farmacos clésicos para enfermedades

clasicas con los farmacos del bienestar para
tratar problemas de la vida cotidiana. Me pre-
gunto si no seria bueno diferenciar estos dos
polos contrapuestos: los medicamentos esen-
ciales de la OMS y los farmacos del bienestar.

S. ABANADES: En relacion a lo que comentaba el
Dr. Casino, podria ser que en lugar de enfer-
mos sea la sociedad la que esté “enferma”, y
se puede pensar que esta enfermedad del
mundo occidental, crénica y agudizada, es por
la que la gente busca otras alternativas, entre
ellas el consumo de sustancias. Pero hoy dia
no tenemos tratamiento para curarla...

X. CARNE: Queria hacer un pequefio apunte
sobre lo que decia el Dr. Casino. En los afios
1970 muchos acogimos con gran entusiasmo
la definicion de salud de la OMS. En
Catalufia, por ejemplo, la definicién del colec-
tivo de médicos y bidlogos se parece a ésta. Yo
creo que ahora estamos viendo los efectos
indeseables de esa definicion. Probablemente
habria que cambiarla.



Frontera entre medicamentos y drogas:
El ejemplo de las Club Drugs

S. Abanades y M. Farré

Unidad de Farmacologia, Institut Municipal d’Investigacié Meédica (IMIM) — Hospital del Mar, Barcelona.
Departamento de Farmacologia, Terapéutica y Toxicologia, Universitat Autdbnoma de Barcelona.

El término “droga de abuso” fue introducido
hace algunos afios por un panel de expertos del
National Institute of Drug Abuse (NIDA) ameri-
cano. Este nombre incluye tanto las drogas ili-
citas o ilegales como los medicamentos usados
con propositos diferentes a los terapéuticos o
en dosificaciones diferentes a las recomenda-
das, fundamentalmente debido a sus efectos
psicoactivos.

Como se puede apreciar, la gran diferencia
entre droga de abuso y medicamento estribaria
fundamentalmente en el propésito de la admi-
nistracién. Asi, cuando el consumo se realiza
con otros objetivos diferentes de los terapéuti-
cos, los farmacos o medicinas pasan a denomi-
narse drogas; el medicamento se transforma en
la temida droga de abuso. Curiosamente tam-
bién puede suceder lo contrario, que una droga
de gran estigma social pase a denominarse
medicamento al cambiar el objeto de la admi-
nistracién. Por ejemplo, la heroina se ha deno-
minado diacetilmorfina en los ensayos clinicos
en que se ha administrado como tratamiento
sustitutivo en la dependencia de la propia hero-
ina. Este cambio de denominacién y del objeto
y contexto de su uso han hecho que enfermos,
familias y terapeutas pasen a considerarla un
tratamiento esperanzador en lugar de un peli-
groso “veneno”.

Si bien la denominacién “droga de abuso”
se acepta desde hace afios, ésta implica la
asuncion inequivoca de un uso indebido de la
sustancia. En la actualidad, en algunos paises
comienza a aceptarse que el uso de sustancias
psicoactivas comprenderia un espectro de con-
sumo desde los potenciales usos beneficiosos
(terapéuticos) y recreacionales no problemati-

cos, a los usos deletéreos (abuso, atracones,
siniestrabilidad de tréfico) y los problemas cré-
nicos de dependencia (Fig. 1)!. La existencia
de un espectro de consumo de sustancias psi-
coactivas parece de sentido comun; vya
Paracelso decia que la dosis hacia el veneno, y
muchos afios después sigue siendo evidente
que existe una débil frontera entre droga y
medicamento. Esencialmente seran la dosis, la
viay la frecuencia de la administracién, y sobre
todo el objetivo de su consumo, lo que marcara
este fragil (;y artificial?) limite.

Durante los ultimos decenios se ha produci-
do un enorme desarrollo de la psicofarmacolo-
gia, que ha aumentado la disponibilidad de
nuevos medicamentos y grupos farmacolégicos
con efectos sobre el sistema nervioso central
(SNC). Paralelamente, este formidable impulso
se ha acompafiado de la apariciéon de proble-
mas de abuso y dependencia. En esta linea,
Gltimamente asistimos a un aumento del con-
sumo recreacional de farmacos de prescripcion,
como por ejemplo el creciente abuso de medi-
camentos contra la tos por determinados ado-
lescentes americanos?.

También en este contexto de utilizacion de
medicamentos como drogas, durante los Ulti-
mos afios hemos asistido a la irrupcién de unas
sustancias denominadas club drugs. Son un
grupo heterogéneo de sustancias que se consu-
men con animo recreativo®, como la 3,4 meti-
lendioximetanfetamina (MDMA o éxtasis) y sus
derivados, el gamma-hidroxibutirato (GHB,
éxtasis liquido), la metanfetamina (speed), la
ketamina, el flunitrazepam, el dextrometorfano,
el 6xido nitroso, la dietilamida del acido lisérgi-
co (LSD) y los hongos tipo Psylocibe. En reali-
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Uso ocasional / no problematico

Dependencia cronica

Uso recreacional o casual
que no ocasionaria problemas
de salud ni en la sociedad

Uso que desemboca en un habito compulsivo
y nocivo a pesar de ocasionar efectos
negativos sobre la Salud o la sociedad

1

L

Uso beneficioso

Uso problematico

Uso terapéutico

Uso que produce efectos sociales
0 espirituales positivos:
consumo de café o té para aumentar
el estado de alerta, consumo moderado
de vino, uso sacramental de peyote
0 ayahuasca

abuso, atracones, vias de administraciéon

Uso que puede originar consecuencias
negativas para el individuo,
amigos/familia o la sociedad:

peligrosas, siniestrabilidad laboral
o de trafico

Figura 1. Espectro de consumo de las sustancias psicoactivas. Adaptado de Health Officers Council of British
Columbia. A Public Health Approach To Drug Control in Canada. Discussion Paper. October 2005.

dad abarca mudltiples sustancias de diferente
indole que se consumen dentro de fenémenos
socioculturales, como la cultura rave o cultura
de club. Estas “culturas” se caracterizan prin-
cipalmente por la busqueda de la amplificacién
de sensaciones, de un estado trascendente de
euforia, mediante la combinaciéon de musica
electrénica, baile maratoniano y consumo de
sustancias (las Club Drugs)*.

Durante las sesiones de baile, que se pue-
den prolongar todo un fin de semana, se consu-
men de forma simultanea o encadenada diver-
sas sustancias, buscando principalmente sus
propiedades euforizantes o alucinégenas. En
estos ambientes resulta muy dificil encontrar
consumidores de una sustancia exclusivamen-
te; diversos estudios epidemiolégicos demues-
tran una frecuente asociacién de varias de
ellas. Por otro lado, algunas Club Drugs se uti-
lizan en ocasiones en otro contexto, en ambien-
tes mas tranquilos, alejados de las pistas de
baile, con el objeto de explorar sus potentes
efectos alucinégenos (“psiconéutica”).

La gran mayoria de las sustancias denomina-
das Club Drugs son a la vez medicamentos con
indicaciones concretas en terapéutica. A conti-
nuacion se revisaran brevemente las caracteris-
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ticas principales y los usos terapéuticos y recre-
acionales de cuatro de estas sustancias: el
GHB, la ketamina, el dextrometorfano y el 6xido
nitroso.

Gamma-hidroxibutirato
(GHB, éxtasis liquido)

El GHB (&cido gamma-hidroxibutirico, hidro-
xibutirato u oxibato sédico) fue desarrollado en
los afios 1960 en la busqueda de derivados del
4cido gamma-aminobutirico (GABA) que atra-
vesaran la barrera hematoencefélica. Posterior-
mente se ha descubierto que esta sustancia se
encuentra en el organismo de forma fisiolégica,
principalmente en el SNC (con funciones de
neurotransmisor), pero también en los rifiones,
el musculo y el tejido adiposo, con funciones
todavia no dilucidadas por completo.

Fisiolégicamente existe un sistema para su
sintesis y degradacién. De forma resumida, el
GHB puede ser sintetizado a partir del succina-
to semialdehido (SSA) y del GABA, y a la inver-
sa, puede metabolizarse de nuevo a SSA y
GABA. Asimismo, el GHB puede sintetizarse en
el tejido periférico mediante dos precursores, la
gamma-butirolactona (GBL) y el 1,4-butanodiol



FRONTERA ENTRE MEDICAMENTOS Y DROGAS: EL EJEMPLO DE LAS CLUB DRUGS

(BD). Estos precursores también son consumi-
dos de forma ilicita porque se transforman en
GHB en el organismo.

El mecanismo de accién es complejo y com-
prende diferentes vias. Segln las Ultimas
demostraciones, parece que el GHB actia de
forma fisiolégica (GHB endégeno) mediante el
receptor de GHB (acoplado a proteina Q).
Cuando se administra de forma exdgena (GHB
exdgeno) actla fundamentalmente mediante
receptores tipo GABA-B®. Los principales efec-
tos farmacoldgicos son la sedacion y la hipno-
sis, produciendo suefio fisiolégico con conser-
vacioén del suefio profundo. Es ademas un débil
analgésico, ansiolitico, estimulante de la secre-
cion de la hormona del crecimiento (GH) y se
dice que estimulante sexual, posiblemente por
mecanismos de desinhibicién. Se absorbe muy
rapido tras su administracion oral y alcanza su
pico plasmatico a los 20-45 minutos (t, ), con
una semivida de eliminacién plasmatica (t;,,)
de 20-50 minutos. Presenta una cinética no
lineal a dosis altas que podria estar implicada
en la prolongacién de los efectos en caso de
intoxicacion.

En 2002, la Food and Drug Administration
(FDA) lo aprobé para el tratamiento de las cri-
sis catapléjicas de la narcolepsia, y en 2006 se
autorizé también su uso como tratamiento del
suefo excesivo diurno, igualmente en pacientes
con narcolepsia®. La primera indicacion médica
fue como anestésico, campo en que se usoé
durante algunos afios y que persiste en algunos
paises. Ademas, existen ensayos clinicos con-
trolados en el tratamiento de la deshabituacion
alcohdlica y del sindrome de abstinencia a opié-
ceos, con buenos resultados.

Consumo recreacional

El GHB (también la GBL y el BD) existente
en el mercado negro procede generalmente de
su sintesis clandestina en pequefios laborato-
rios domésticos. Se presenta para su consumo
en unos frascos de cristal (“botes o biberones”)
de los que se bebe directamente o se mezcla
con otras bebidas?*. A pesar de ser un sedante
se utiliza en las pistas de baile, principalmente
por su capacidad para producir euforia, desin-

hibicion y sensacion de bienestar’. Ademas, se
ha comunicado su uso como afrodisiaco o des-
inhibidor sexual. Al igual que pasa con otros
sedantes, como el alcohol, al aumentar la dosis
estos efectos dejan paso a las tipicas manifes-
taciones secundarias a la depresién del SNC.

Efectos adversos e intoxicacion

Entre sus efectos indeseables destacan las
nauseas y los vémitos, la somnolenciay la ines-
tabilidad cefalica. Dependiendo de la dosis y
del uso concomitante de otros depresores del
SNC, como el alcohol, estos efectos pueden
seguirse de ataxia y nistagmo, movimientos
musculares clénicos, hipnosis, pérdida de la
conciencia, bradicardia, depresién respiratoria
y apnea. El GHB puede producir dependenciay
sindrome de abstinencia tras su administracion
prolongada. Se ha comunicado su uso como
droga facilitadora de agresiones sexuales o rape
drug, al producir hipnosis y amnesia anterégra-
da. Se han descrito numerosos casos de intoxi-
cacion por esta sustancia, principalmente por
disminucién del nivel de conciencia, y durante
un tiempo fue la principal causa de intoxicacién
aguda por drogas en algunos hospitales®.

La intoxicacion tipica por GHB se caracteri-
za por la disminucion del nivel de conciencia en
un paciente joven, que se recupera espontane-
amente en una a dos horas desde el ingreso en
el hospital, y en el cual generalmente se
encuentra un consumo concomitante de otras
drogas de abuso, como MDMA, alcohol y can-
nabis®.

Ketamina

La ketamina es un anestésico antagonista no
competitivo del receptor glutamatérgico del tipo
N-metil-D-aspartato (NMDA). Se desarrolld
como alternativa de menor toxicidad a la fenci-
clidina (PCP o “polvo de &ngel”). Ademas de su
acciéon como antagonista del receptor NMDA,
también estimula la liberacién e inhibe la
recaptacion de noradrenalina, dopamina y sero-
tonina. Estas acciones justifican en parte la
estimulacion simpatica que se produce tras su
administracién y su capacidad de producir

11



LA PROYECCION SOCIAL DEL MEDICAMENTO

abuso y dependencia, con liberacién de dopa-
mina en el nlcleo accumbens al igual que otras
drogas de abuso.

La ketamina tiene una buena disponibilidad
tras su inyeccién intramuscular o su inhalacién
intranasal. Se absorbe peor por via oral, pues
sufre un importante fendmeno de primer paso.
Presenta un volumen de distribucion de 3 I/kg,
se une a las proteinas plasmaticas en un 50%
y se metaboliza en el higado; su principal meta-
bolito, la norketamina, es mucho menos activo.
Tiene una semivida de eliminacion (t,,) de 2-3
horas, con una excrecién de hasta el 70% por
via renal. Es un anestésico eficaz, con propie-
dades analgésicas muy importantes. A dosis
bajas produce estimulaciéon simpéatica con
aumento de la frecuencia cardiaca, del gasto
cardiaco y de la presion arterial; a las dosis
habituales no tiene efecto depresor sobre la
ventilacion!o.

Uso clinico

Estéd comercializado en la Unién Europea
tanto para su uso en humanos como en anima-
les. Durante su empleo inicial se observé que se
asociaba, al igual que la fenciclidina, a ensofia-
ciones desagradables, delirios y sensaciones de
despersonalizacion al despertar de la anestesia
(reacciones de emergencia). Su utilizaciéon ha
quedado restringida a situaciones como la
anestesia en el choque hemodinamico, la seda-
cién intramuscular de pacientes no cooperantes
(como la poblacién pediétrica) e intervenciones
extremadamente dolorosas, como los cambios
de apo6sitos en los quemados. Sin embargo,
durante los ultimos afios se ha dado un nuevo
impulso a su uso clinico, sobre todo en el trata-
miento del dolor crénico de tipo neuropatico,
dado su buen perfil de seguridad y el uso coad-
yuvante de otros farmacos!!.

Consumo recreacional

La utilizacién de ketamina como droga de
abuso comenzé en la década de 1970 en
Estados Unidos. Posteriormente Ilegb a Europa
y a Espafia, como muchas otras drogas, a la isla
de Ibiza, donde en los afios 1990 se inicia su
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consumo en las salas de baile o c/ubs junto a
MDMA, GHB y el resto de las Club Drugs.

A la ketamina se la llama K, keta, kit-kat,
super K o special K. La ketamina ilegal procede
tanto del mercado para uso médico en huma-
nos como, sobre todo, del mercado de la veteri-
naria. Este uso veterinario ha hecho que a
menudo se la denomine “anestésico para caba-
llos”12,

La ketamina se suele extraer de las ampollas
del producto comercial. Mediante calentamien-
to se evapora el liquido (en el argot “se cocina”)
y el sobrante del secado se presenta como polvo
blanco apto para su uso recreacional. En la
actualidad, el consumo principal se realiza en
el contexto de la cultura rave o de club. Estos
usuarios utilizan dosis bajas o medias de keta-
mina de forma repetida, buscando experimen-
tar ligeramente los efectos disociativos a la vez
que bailan. Ademas, existe un consumo mino-
ritario méas controlado por parte de los que
podrian denominarse “psiconautas”, que utili-
zan habitualmente una Unica dosis, pero mas
alta, buscando sus propiedades alucinégenas
en un ambiente relajado y por via intramuscu-
|arlo.13.

La dosis depende de la via de administracion
y sus efectos son dependientes de la dosis. La
duracién del efecto varia también segln la via
de administracion. El efecto mas importante es
la sensacion de disociacion del cuerpo, con pér-
dida de la coordinacién y del equilibrio. A dosis
bajas produce un cierto bienestar que se acom-
pafia de la sensacién de estar flotando.
Incrementos en la dosis se siguen de cambios
en la corporalidad y las percepciones, con sen-
sacion de fragmentacién y desprendimiento del
cuerpo o la percepcion de que el organismo
estd compuesto de materiales extrafios, como
madera o metal.

A menudo se habla de varios estadios en la
intoxicacion por esta sustancia, en los que se
vive una auténtica experiencia alucinatoria que
puede desembocar en la sensacién de separar-
se del cuerpo (out of body experiences) o en
entrar en lo que se denomina K-hole, que de-
semboca en las llamadas “experiencias cerca-
nas a la muerte”: percepcion de que la concien-
cia ha abandonado por completo el cuerpo en
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un viaje a través de un tunel en el cual se tiene
la sensacién de salir a la luz, con gran claridad
de pensamiento y visiones de figuras misticas o
religiosas* 10,

Efectos adversos e intoxicacion

La dosis maxima que se utiliza en indicacio-
nes médicas es de unos 13 mg/kg en inyeccién
intramuscular (i.m.), mientras que las dosis psi-
codélicas rara vez sobrepasan los 2 mg/kg i.m.
Se podria decir que a estas dosis es una sustan-
cia relativamente segura, aunque se han publi-
cado casos de intoxicacién grave. La ketamina
produce frecuentemente disociacién del entor-
no, dificultad para el lenguaje, visién borrosa,
insomnio e incoordinaciéon motora. Ademas de
producir deterioro cognitivo durante la intoxica-
cion, algunos estudios demuestran déficit de
atencién, de memoria y flashbacks hasta tres
dias después de su consumo.

A pesar de estos efectos displicentes, algu-
nas personas desarrollan comportamientos
compulsivos que pueden desembocar en perio-
dos de gran consumo e indiferencia respecto al
entorno. Asi, cuando se consume de forma
repetida por un periodo prolongado, sus efectos
recuerdan mas a los de la cocaina, la heroina o
el alcohol, con una disminucién de los efectos
psicodélicos a medida que se desarrolla un
importante fenémeno de tolerancia. El caso
tipico de intoxicacién es el de un joven que pre-
senta taquicardia, alteracién de la conciencia,
discurso desorganizado, alucinaciones y nistag-
mol®,

Dextrometorfano

Es un farmaco antitusigeno de venta libre en
farmacias, sin receta, que lleva méas de treinta
afos comercializado. No se conoce completa-
mente el mecanismo de su accién antitusiva,
pero se sabe que no actla sobre los receptores
opioides porque la naloxona no revierte sus
efectos y esté desprovisto de los tipicos efectos
de los opiaceos. Actla en parte como antago-
nista del receptor NMDA, fundamentalmente
debido a la accién del dextrorfano, su principal
metabolito. Tras su administracién oral se

absorbe facilmente y se metaboliza por via del
citocromo P450 2D6 a dextrorfano. La semivi-
da de eliminacioén es de 1,4-3,9 horas para el
dextrometorfano y algo maés larga la del dextror-
fano, con una eliminacién fundamentalmente
renal®.

Uso clinico

A las dosis recomendadas como antitusigeno
(30 mg cada 6-8 horas en adultos) es un medi-
camento eficaz y seguro. Tiene la ventaja, con
respecto a la codeina, de producir menos efec-
tos adversos gastrointestinales y menor poten-
cial de abuso. En algunos paises se utiliza
como coadyuvante de la morfina en el trata-
miento del dolor.

Consumo recreacional

El consumo fuera de los usos médicos se ini-
cié en los afios 1960-1970, y posteriormente
se ha ido extendiendo entre buscadores de nue-
vas sensaciones y “psiconautas”, que aprove-
chan sus potentes efectos alucinégenos a dosis
altas. Su popularidad ha ido en aumento gra-
cias a su facil obtencion, sus rapidos efectos y
su fama de sustancia “segura”. Se consume
directamente en los jarabes anititusigenos, bus-
cando sus potentes efectos alucindgenos simi-
lares a los producidos por la ketaminal®. La
dosis que produce efectos alucinégenos por via
oral es de al menos 300 mg, pero en ocasiones
se utilizan dosis mucho mayores para este fin
(1500 a 2400 mg). Debido a ello, el consumo
de preparaciones en que aparece asociado a
otros principios activos puede incrementar su
toxicidad de forma importante.

Los consumidores recreacionales, al igual
que con la ketamina, refieren la existencia de
una serie de “mesetas”, durante las cuales se
pasa por varias fases en que progresivamente
van apareciendo los efectos psicodélicos o alu-
cinégenos. En Internet existen diversos sitios
web con informacion para la extraccion, el pre-
parado y el uso de la sustancia como droga
recreacional, con listas de medicamentos de
donde obtenerlo, principalmente jarabes contra
la tos!®.
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Efectos adversos e intoxicacion

A las dosis recomendadas practicamente no
tiene efectos adversos. En caso de intoxicacion
(deliberada o no) puede aparecer inestabilidad
cefélica, astenia, nauseas, vémitos y ataxia.
También se ha descrito euforia, nistagmo,
midriasis e incluso coma tras ingerir grandes
cantidades de preparados en combinacién con
otras sustancias, y casos de psicosis, distonia y
sindrome serotonérgico. Ante una intoxicacion se
recomiendan medidas de soporte, y puede estar
indicada la determinacion de las concentracio-
nes plasmaticas de paracetamol o de antihista-
minicos, si se sospecha el consumo de la sustan-
cia en preparados de varias sustancias. La mayo-
ria de los casos se resuelven sin secuelas tras
unas horas de medidas de soporte y observacién.

Oxido nitroso

El 6xido nitroso (N,0O) es un gas incoloro. Su
consumo se sigue de la aparicién de euforia, sen-
sacion de bienestar y risa, que junto a la rapidez
con que revierten hizo que fuera utilizado en
espectaculos itinerantes alrededor del mundo y
se le conociera como “gas de la risa” o “gas hila-
rante”. No se conoce exactamente su mecanis-
mo de accién anestésica y analgésica. En fecha
reciente se ha demostrado que es antagonista del
receptor NMDA y anestésico disociativo, al igual
que la ketamina y el dextrometorfano!®. También
parece interaccionar con el sistema opioide
mediante activaciéon mu e inhibicién kappa.

El principal efecto clinico que produce es la
depresién del nivel de conciencia, normalmente
a partir de concentraciones superiores al 40% en
oxigeno. A concentraciones del 5% practicamen-
te no produce efectos subjetivos. Concentra-
ciones del 10% a 20% se acompafian de cierto
grado de excitacién e hilaridad. Al 30% a 40%
produce inestabilidad cefalica, dificultad para la
concentracion, pérdida de memoria, incoordina-
cién motora y sensacion de bienestar y euforia,
que son los efectos buscados por los usuarios
durante la intoxicacion!’. A dosis més altas indu-
ce sedacion y anestesia, y puede producir aluci-
naciones visuales y auditivas.

Como anestésico se utiliza a concentraciones
por encima del 40%, sin superar el 70% para
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evitar la hipoxia por nitrégeno. EI éxido nitroso se
elimina fundamentalmente por via pulmonar y
renal, y sus efectos revierten en pocos minutos.

Uso clinico

Por sus propiedades como anestésico ha
sido utilizado fundamentalmente en odontolo-
gia, como coadyuvante para la sedacién y para
el mantenimiento de la anestesia. Todavia per-
siste su uso, sobre todo en poblacién pediatri-
ca. Ademéas de su empleo como anestésico
inhalado, se ha probado para el tratamiento de
la dependencia de opioides y alcohol, con resul-
tados controvertidos. Ultimamente se ha estu-
diado en el tratamiento del sindrome de absti-
nencia del alcohol, con buenos resultados.

Consumo recreacional

Existen algunas comunicaciones de abuso de
esta sustancia, principalmente entre odontélogos
y anestesistas. Sin embargo, diversos estudios
realizados para tratar de caracterizar su potencial
de abuso en humanos han dado lugar a resulta-
dos dispares. Parece que la sustancia produce
sensaciones placenteras y de refuerzo fundamen-
talmente entre usuarios de otras drogas, princi-
palmente el cannabis®. Predomina el consumo
esporadico y de forma compulsiva, sobre todo
entre estudiantes de ciencias médicas, que no
origina grandes problemas!81°, Para su consumo
recreacional se presenta en forma de cartuchos
metalicos cilindricos llamados Wippets® o pop-
pers, conectados normalmente a un globo que
funciona como reservorio y del cual se inhala el
producto. Por lo general se inhala una mezcla de
un 65% de oxigeno y un 35% de éxido nitroso.
Su accioén se inicia a los pocos segundos tras una
Unica administracién y se prolonga unos 30
minutos, desapareciendo réapidamente sus efec-
tos si no se realizan nuevas inhalaciones.

Efectos adversos e intoxicacion

Los efectos adversos suelen aparecer con
dosis altas y fundamentalmente consisten en
nauseas, vomitos, depresion respiratoria, hipo-
xia 'y apneas. Se han descrito casos de hiperter-
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mia maligna y delirium. En consumidores cro-
nicos se produce una oxidacién de la cianoco-
balamina (vitamina B12) que puede ocasionar
anemia megalobléstica, leucocitopenia v,
secundariamente, una mielopatia subaguda e
incluso neuropatia croénica.
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S. ERILL: Queria contar una anécdota referida al
modo de accidn de la ketamina. Un anestesis-
ta de Barcelona, que la habia utilizado bas-
tante, descubrié por azar hace unos afios que
para disminuir los efectos psicotomiméticos
en los pacientes bastaba con ponerles unos
tapones en los oidos. Al bloquear los impulsos
sensoriales externos desaparecia este compo-
nente psicotomimético. Esto casa completa-

mente con lo que has comentado sobre el
mecanismo de accion corticotalamico.

S. ABANADES: Es verdad que las vias auditivas no
se inhiben de la misma manera que las de la
sensibilidad motora y propioceptiva, pero si
realmente esto iba bien es muy interesante
porque no se ha comprobado. Lo que se utili-
za habitualmente como tratamiento coadyu-
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vante para evitar estas reacciones son las ben-
zodiacepinas.

F. BoscH: Aparte de tus comentarios sobre las
connotaciones sociales inherentes a la utili-
zacion de estos farmacos, creo que hay otro
aspecto que también se deberia tener en
consideracion. Me refiero a la percepcion
social de los propios estudios que se reali-
zan para investigar estos productos. No cabe
duda de que sois un grupo de investigacion
de excelencia en esta area, por lo que me
gustaria saber, segln vuestra experiencia,
cuales son los principales problemas que
debéis afrontar al realizar este tipo de estu-
dios.

S. ABANADES: En teoria, en cuanto a politica y
subvenciones, la realizaciéon de experimen-
tos con estos farmacos en condiciones cien-
tificas y bioéticas de excelencia esta sujeta
a las mismas dificultades que con cualquier
otro farmaco; ahora bien, el problema puede
surgir cuando se procede a buscar volunta-
rios sanos sin dependencia a ninguna sus-
tancia, sin enfermedades importantes, que
tengan conocimiento de la sustancia sin
abusar de ella, etc. Por lo demas, seria
necesario que el grupo investigador poseye-
ra una trayectoria cientifica previa reconoci-
da en este campo.

L.F. ALguAciL: Queria preguntar si los opiace-
os estarian dentro de ese incremento impor-
tante del consumo de narcéticos que men-
cionabas. Por otro lado, quisiera hacer una
observacién sobre la investigaciéon con dro-
gas de abuso y otros medicamentos: el
hecho de que vamos un poco detras de los
acontecimientos. Es decir, no se investigaba
sobre cocaina cuando no se consumia, y
ahora que ha disminuido el consumo de los
opiaceos como drogas de abuso han desapa-
recido de las lineas de investigacién, igno-
rando la posible tendencia de incremento
que puede derivarse. En este sentido, que-
ria mencionar un ejemplo claro que nos
puede sobrevenir en muy poco tiempo: el
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uso “cosmético” de los esteroides anaboli-
zantes en personas no aptas fisicamente.

S. ABANADES: En general, tanto en nuestra cultu-

ra como en otras, la droga que maés se consu-
me (aparte el alcohol y el cannabis) es la coca-
ina; los opiaceos se quedaron muy atras al res-
pecto. Algunos usuarios, cuando llegan a casa
después de estar todo el dia bailando consu-
men benzodiacepinas y ocasionalmente refuer-
zan la situacion para conseguir dormir con los
opiaceos, pero no dejaria de ser un comporta-
miento excepcional que no justificaria un
aumento de su consumo. Sin embargo, en mi
opinién, el verdadero problema es que no se
estd combatiendo la demanda de drogas; hay
que ver por qué la gente acude a estas sustan-
cias y buscar alternativas que puedan rempla-
zar las drogas como remedio para divertirse.
Siempre se ha echado la culpa a las drogas
cuando en realidad posiblemente hay una pér-
dida de valores sociales fundamentales que
favoreceria tanto el consumo de farmacos del
bienestar como de drogas de abuso.

V. Baos: ;Cuél es la actitud de las personas que

te piden tu opinién cientifica y asesoramiento
para un uso seguro de las drogas?

S. ABANADES: Esta pregunta estd dentro del

concepto de la reducciéon de riesgos, es
decir, si reconocemos que hay un consumo
de drogas y que este consumo puede llegar
a ser problematico, existen plataformas,
asociaciones, etc. que informan objetiva-
mente a los consumidores. Personalmente,
si me solicitaran informacién yo les remitiria
a este tipo de entidades, muchas de ellas
subvencionadas por programas guberna-
mentales sobre drogas. Estas saben muy
bien como hacer llegar y explicar toda la
informacién a los interesados. Ahora bien, lo
que nos toca como investigadores y farma-
co6logos es investigar y aportar datos concre-
tos y claros en este campo, que en el caso
de los efectos en los humanos escasean,
que puedan estar a disposicién de los profe-
sionales, educadores, psicélogos, etc.



Medicamentos afrodisiacos.
¢Existen pruebas sobre su eficacia?

A. Vallano Ferraz
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Historia

La respuesta sexual humana

Desde tiempos prehistéricos los humanos
han buscado sustancias afrodisiacas que esti-
mulen y aumenten la respuesta sexual. En el
libro hindd de medicina ayurvédica Samhita
Sushruta, escrito hacia el afio 1000 antes de
Cristo, ya se describen “remedios naturales” de
plantas y sustancias de origen animal y mineral
para incrementar la respuesta sexual. En el
Kama Sutra, texto amoroso hindd, también se
indica el uso de diferentes recetas para aumen-
tar el vigor sexual. Tradicionalmente, el uso de
sustancias afrodisiacas, generalmente alimen-
tos, bebidas y plantas, ha sido muy popular en
todas las culturas, pero ha estado asociado a
supersticién, charlataneria y curanderismo.

Los prejuicios y las prohibiciones sociales y
religiosas han representado un obstaculo en la
investigacién de la sexualidad humana. Sin
embargo, a lo largo del siglo XX se ha produci-
do un cambio social paulatino respecto a la
sexualidad que ha contribuido a fomentar la
investigacién sobre la respuesta sexual huma-
nal, y ademas, durante los Ultimos afios, la
investigacién de los medicamentos afrodisiacos
ha adquirido notoriedad cientifica. La desinhi-
bicién social sobre el tema de la sexualidad, los
nuevos descubrimientos cientificos relaciona-
dos con la biologia de la sexualidad humana,
los intereses comerciales de las industrias far-
maceéuticas y el fendmeno de los grandes
medios de comunicacién han contribuido al
desarrollo y al impacto social de los medica-
mentos afrodisiacos. No obstante, antes de
analizarlos es necesario hacer un breve repaso
sobre las fases y la fisiologia de la respuesta
sexual humana.

La respuesta sexual humana es un fenémeno
psicolégico y fisiolégico complejo que se mani-
fiesta por cambios neurofisiolégicos, hormona-
les y hemodinamicos que afectan a todo el orga-
nismo, aunque los cambios mas notables y
especificos ocurren en los genitales. La respues-
ta sexual se describe como una secuencia cicli-
ca de etapas o fases relacionadas con cambios
fisiolégicos, que son muy similares en las muje-
res y en los hombres. Masters y Johnson descri-
bieron cuatro fases: una de excitacién, una de
meseta 0 mantenimiento, otra de orgasmo y otra
de resolucién? (Tabla 1). Posteriormente, Kaplan
introdujo la fase de deseo, previa a las anterio-
res, tras la observacién de que para que se ini-
cien todos estos cambios es necesaria cierta
predisposicion®. No obstante, actualmente se
considera que mas que una sucesion progresiva
y regular de las cuatro fases (deseo, excitacion,
orgasmo y resolucién) lo que sucede es que
estas fases se pueden solapar entre ellas, e
incluso que su secuencia puede variar®.

El proceso fisiolégico fundamental que
caracteriza la fase de excitacion es la vasodila-
taciéon y el aumento del flujo de sangre a los
6rganos pélvicos, y como consecuencia los
fenémenos de ereccion del pene y del clitoris y
el engrosamiento de los labios menores y de
otros 6rganos, como los testiculos y los genita-
les internos®.

Los mecanismos celulares y moleculares de
la excitacion sexual son Utiles para entender el
mecanismo de accion de los farmacos afrodisia-
cos. La concentracion intracelular de calcio
(Ca**) aumenta en respuesta a la estimulacién
de los receptores alfa adrenérgicos o de los
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TABLA |. Fases de la respuesta sexual y cambios fisiolégicos en los humanos.

Cambios genitales

Cambios extragenitales

Fase Hombres Mujeres

Hombres y mujeres

Excitaciéon y meseta - Ereccion del pene

- Aumento del tamafio
y elevacién de
los testiculos

- Tumescencia del glande

- Lubricacion vaginal

- Dilatacion de la vagina
(plataforma orgasmica)

- Aumento del tamafio
del clitoris

- Elevacion del cuello
y el cuerpo del utero

- Aumento de la frecuencia
cardiaca y respiratoria,
de la presién arterial,
del tono muscular,
del tamafo de las
areolas mamarias

Orgasmo - Contraccion de las - Contracciones uterinas - Espasmos musculares
vesiculas seminales, - Contracciones de la generalizados
la préstata y el conducto plataforma orgasmica - Aumento de la frecuencia
deferente (emision vaginal cardiaca y de la presién
de semen) - Contraccién de los arterial
- Contraccion de los musculos del suelo - Alteracion del estado
musculos bulbocavernosos  pélvico de conciencia
e isquiocavernosos - Secrecion de oxitocina
(expulsion de semen)
- Contraccién de los
musculos del suelo pélvico
Resolucién - Regresion rapida - Disminucién de la - Sudoracion

de la ereccién del pene
- Periodo refractario

congestion pélvica

menores
- Posible retorno
a la fase orgasmica

- Pérdida de la tumescencia
del clitoris y de los labios

- Disminucién de la
frecuencia cardiaca
y de la presion arterial
- Secrecion de prolactina

receptores de moléculas secretadas por el
endotelio, lo que provoca la contraccién del
musculo liso eréctil y, por tanto, detumescen-
cia. Por el contrario, la concentracion intracelu-
lar de Ca™ disminuye cuando aumenta la de
nucleétidos ciclicos de guanosina (GMPc) y
adenosina (AMPc), que actlan por medio de
proteincinasas especificas y producen la relaja-
cién del musculo liso eréctil y tumescencia. La
generacion de los nucledtidos ciclicos es esti-
mulada por el éxido nitrico (NO), liberado por
los nervios y el endotelio, y por la activacién de
los receptores acoplados a la adenilatociclasa y
de la prostaglandina E, (PGE,). La administra-
cién exdégena de PGE,, por via intracavernosa o
intrauretral, tiene un efecto eréctil. Los nucled-
tidos ciclicos vasodilatadores son eliminados
por diversas enzimas fosfodiesterasas. Las fos-
fodiesterasas tipos 3 y 5, relativamente abun-
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dantes en el tejido cavernoso, hidrolizan el
AMPc y el GMPc, respectivamente. La inhibi-
cién farmacolégica de estas fosfodiesterasas, y
sobre todo de la 5, evita la degradacién y man-
tiene elevadas las concentraciones intracelula-
res de los nucleétidos ciclicos, lo que facilita y
prolonga la respuesta eréctil®.

Sustancias afrodisiacas
y medicamentos afrodisiacos

El nombre de afrodisaco proviene de Afrodita,
la diosa griega del deseo, el amor y la belleza.
Los afrodisiacos son sustancias quimicas que en
teoria aumentan el deseo, la excitacién o el pla-
cer sexual®. Hay numerosas sustancias, que son
muy populares y no son medicamentos, a las que
se atribuyen supuestas propiedades afrodisia-
cas®’. En la Tabla Il se muestran algunas de
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estas sustancias que la tradicién popular ha
sugerido que poseen propiedades afrodisiacas.
La mayoria carecen de pruebas cientificas y sus
supuestos efectos afrodisiacos se fundamentan
en creencias populares, testimonios personales y
estudios anecddticos’8. Sin embargo, cabe sefia-
lar que estas sustancias no siempre son inocuas,
y en ocasiones se han descrito intoxicaciones
graves tras su uso®. En esta monografia no anali-
zaremos estas sustancias y sélo nos centraremos
en los medicamentos.

El desarrollo y la comercializacion del sildena-
filo, denominado por algunos el “milagro azul” o
la “pastilla azul de la felicidad”, marcé el inicio
de una nueva época de los medicamentos afrodi-
siacos y de los “medicamentos del estilo de vida
o del bienestar"1%11, Sy comercializacion supu-
so un gran impacto social, como consecuencia
de una intensa estrategia de promocién comer-
cial y de una extraordinaria atencién de los
medios de comunicacién, pero también se ha
indicado que respondié a una demanda social de
un problema sanitario. EI uso de los medicamen-
tos afrodisiacos puede ser “médico” o “terapéu-
tico”, para las disfunciones sexuales, es decir, en
sujetos con trastornos fisiolégicos o psicolégicos
que dificultan la participacién o la satisfaccién
de las actividades sexuales, o “recreacional”, es
decir en individuos sanos, que no tienen ningu-

na disfuncién sexual, y con la finalidad de con-
seguir una mayor satisfaccion de la respuesta
sexual. A continuacién revisaremos el uso tera-
péutico de los medicamentos afrodisiacos en las
disfunciones sexuales masculinas y femeninas.

Medicamentos en las disfunciones sexuales
masculinas

En la disfuncién sexual masculina se inclu-
yen los trastornos de la libido, de la ereccién,
de la eyaculacion y del orgasmo. La disfuncion
eréctil es el trastorno que con mas frecuencia
se presenta a lo largo de la vida de los hom-
bres!213, En 1993 tuvo lugar la primera confe-
rencia de consenso sobre la disfuncion eréctil,
en la cual se definié esta disfuncién como la
incapacidad para conseguir y mantener una
ereccion suficiente para lograr una relacion
sexual satisfactorial®. E| desarrollo de farmacos
para el tratamiento de esta disfuncién ha pro-
porcionado una mejor comprensién de los
mecanismos fisiolégicos y bioquimicos de la
respuesta sexual eréctil. Los medicamentos
afrodisiacos utilizados en la disfuncién eréctil
masculina pueden tener diferentes mecanis-
mos de accién y administrarse por diferentes
vias (oral, sublingual, transuretral, inyeccién
intracavernosa) (Tablas Il y 1V).

TABLA II. Sustancias a las que la tradicion popular ha atribuido efectos afrodisiacos.

Alimentos y bebidas

Aguacate, ajo, almejas, alcachofa, alcohol, aletas de tiburén, almendras, ancas de rana,

apio, anis, armagnac, avellanas, azafran, berenjena, café, canela, cardamomo, caviar,
cebolla, cilantro, coco, curry, champagne, chili, chocolate, datiles, enebro, fresas,
gambas, higos, jalea real, jengibre, licores de anis y de hierbas arométicas, manzana,
melocotén, menta, miel, nabo, nuez moscada, ostras, pepino, perejil, pimienta,
pistachos, platano, soja, tomate, té, trufa, vino, zanahoria

Aromas Perfumes y aceites esenciales de jazmin, rosa, vainilla, jengibre, clavo,

ilang ilang, almizcle

Fitoterapicos Yohimbina, Panax ginseng, Gingko biloba, baya de la palma enana americana
(saw palmetto), muira puama, damiana (Turnera afrodisiaca), Tribulus terrestris,
maca (Lepidium peruvianum), mijo del sol (Lithospermum arvense)

Sustancias Cantaradina (cantérida, abadejo o mosca espafiola), Palembus o Ulumoides

de origen animal

dermestoides (escarabajo), bufoteninas (sapo bufo), cuerno de rinoceronte,

esperma de ciervo, ambreina (Ambra grisea)

Sustancias
de origen mineral

Cristales y piedras preciosas (esmeralda, diamante, granate, énice, rubi)

19



LA PROYECCION SOCIAL DEL MEDICAMENTO

TABLA IlI. Medicamentos para el tratamiento de la disfuncién eréctil masculina.

Grupos farmacoldgicos Farmacos
Inhibidores inespecificos de la fosfodiesterasa Papaverina
Inhibidores de la fosfodiesterasa 5 Sildenafilo
Tadalafilo
Vardenafilo
Agonistas dopaminérgicos Apomorfina
Antagonistas alfa adrenérgicos Yohimbina
Fentolamina
Anélogos de las prostaglandinas Alprostadilo

TABLA V. Farmacos para el tratamiento de la disfuncién eréctil comercializados en Espafa.

Presentaciones
Nombre comercial Afio de inicio de y via de
Férmaco (fabricante) comercializacion administracion Coste PVP*
Sildenafilo Viagra® 1998 Comprimidos
(Pfizer) 25 mg 8,89
50 mg 10,37
100 mg 12,59
Oral
Vardenafilo Cialis® 2003 Comprimidos
(Lilly) 10 mg 11,99
20 mg 11,99
Oral
Tadalafilo Levitrd® 2003 Comprimidos
(Bayer) 5 mg 9,84
10 mg 10,33
20 mg 12,47
Oral
Apomorfina Uprima® 2001 Comprimidos
(Abbot) 2 mg 10,39
3 mg 12,45
Sublingual
Alprostadilo Caverject® 1997 Viales
10 pg 8,87
20 pg 14,14
Inyeccion
intracavernosa

*Coste de cada comprimido en euros segln el precio de venta al plblico (VA incluido).
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Inhibidores de la fosfodiesterasa

El primer farmaco de este grupo que se utili-
z6 fue la papaverina, un inhibidor inespecifico,
que se administraba en inyeccién intracaverno-
sa. Con dosis de 20-80 mg tenia una efectividad
de un 55% y era barato!5. No obstante, este far-
maco tenia importantes efectos indeseados
(fibrosis, erecciones prolongadas) que limitaban
su utilizacién. Actualmente sélo se emplea en
pacientes muy seleccionados en quienes han
fracasado otros tratamientos y en combinacién
con otros farmacos vasoactivos'®.

Posteriormente se desarrollaron los inhibido-
res especificos de la fosfodiesterasa 5, que
actlan potenciando el efecto del NO porque
favorecen la acumulacion del GMPc en la célu-
la, generando una cascada de fenémenos intra-
celulares cuyo resultado final es la disminucién
del calcio libre, la relajacion de la musculatura
trabecular y la entrada de sangre en los cuerpos
cavernosos, que provoca la ereccién del pene.

Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 orales
comercializados en nuestro pais son el sildena-
filo, el vardenafilo y el tadalafilo (Tabla IV).
Todos los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 se
absorben rapidamente tras su administracién
oral, aunque presentan algunas diferencias far-
macocinéticas (Tabla V); por ejemplo, las comi-
das grasas interfieren la absorcion del sildenafi-
lo y el vardenafilo, y el tadalafilo presenta una
semivida de eliminacién mas larga que los otros.

Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 son
metabolizados en el higado por las isoenzimas

3A4 y 2C9 del citocromo P450, y por tanto es
preciso ajustar sus dosis cuando se administran
junto a otros farmacos que son inhibidores de
estas enzimas (eritromicina, ketoconazol, rito-
navir, cimetidina) porque pueden aumentar sus
concentraciones plasmaticas, o que son induc-
tores, como la rifampicina, porque pueden dis-
minuirlas. También se aconseja ajustar la dosis
en aquellos pacientes con alteraciones en la eli-
minacién, como son los que presentan insufi-
ciencia renal o hepatica y los mayores de 65
afios!”.

Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 han
sido evaluados en numerosos ensayos clinicos
aleatorizados con enmascaramiento y comparati-
vos con placebo (n = 51), que han incluido mas
de 12.000 hombres (31% tratados con sildena-
filo, 18% con vardenafilo, 11,5% con taldalafilo
y 39,5% con placebo) con disfuncién eréctil,
mayoritariamente de etiologia mixta organica o
psicégena (alrededor del 70% de los hombres
incluidos), y en menor proporcién secundaria a
trastornos especificos, como diabetes, prostatec-
tomia y otras causas!® (Tabla VI).

En la mayoria de los ensayos los pacientes
incluidos tenfan una edad de alrededor de 55
afos y una historia de disfuncion eréctil de al
menos tres a seis meses. Cabe sefialar que en
la mayoria de los ensayos clinicos que evalua-
ron la eficacia del vardenafilo (seis de siete) y
del tadalafilo (cinco de ocho) se seleccionaron
los pacientes de mejor pronéstico porque fue-
ron excluidos aquellos en que previamente

TABLA V. Caracteristicas farmacocinéticas de los inhibidores de la fosfodiesterasa 5.

Parémetro farmacocinético Sildenafilo Vardenafilo Tadalafilo
Dosis (mg) 100 20 20
Tmax (min) 60 40-60 120
T, (h) 3-4 3-5 17,5
C.ax (Mg/) 411 20 378
vd (1) 104 208 63
Interaccion con las comidas Si (grasas) Si (grasas) No
Interaccion con el alcohol No No No
Interaccién con medicamentos Si Si Si
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TABLA VI. Caracteristicas de los ensayos clinicos con inhibidores de la fosfodiesterasa 5 aleatorizados, con enmas-

caramiento y comparativos con placebo.

Sildenafilo Vardenafilo Tadalafilo Total
N° ensayos 36 7 8 b1
Puntuacién Jadad
5 11 (30,5) 3 (43) 2 (25) 16 (31)
4 17 (47) 4 (57) 1(12,5) 22 (43)
3 6 (17) 0 4 (50) 10 (20)
2 2 (5,5) 0 1(12,5) 3 (6)
N° pacientes 7135 3374 2071 12580
Ne° farmaco (%) 3856 (54) 2307 (68) 1439 (69) 7602 (60)
N° placebo (%) 3279 (46) 1067 (32) 632 (31) 4978 (40)
Localizacion geogréfica (%)
Estados Unidos 35 51 27 38
Europa 34 9 41 29
Estados Unidos y Europa 3 18 32 12
Otra! 28 22 0 21
Edad media de los pacientes (afios) 53,4 56,6 55,8 54
Disfuncion eréctil (%)
Mixta 67 74 75 69
Diabetes 14 13 10 14
Prostatectomia 0 13 15 4
Otras causas? 19 0 0 13
Dosificacion (%) Rango 25-100mg  Rango 5-20mg  Rango  5-20 mg
Baja 25mg  Baja 5mg Baja 5mg
Media 50 mg  Media 10 mg Media 10 mg
Alta 100 mg  Alta 20 mg Alta 20 mg
Rango de dosis 66 17 0 38,5
Baja 9 18 3 10,5
Media 10 35 8 17
Alta 13 30 87 32
Otras dosis® 2 0 2 2

! Asia, Centroamérica y Sudamérica, Africa, Australia, mundial.
2 Depresion, lesion medular, esclerosis maltiple, cardiopatia isquémica, radioterapia por cancer de préstata, insuficiencia renal y

hemodialisis, cirugia rectal y espina bifida.
3 Dosis no autorizadas diferentes de las del rango especificado.

habian fracasado otros inhibidores de la fosfo-
diesterasa 5.

La dosificacion del sildenafilo generalmente
se ajustd en un rango de 25 a 100 mg hasta
alcanzar una dosis 6ptima, y las pautas de dosi-
ficaciéon de vardenafilo y tadalafilo fueron fijas
y a dosis medias o altas (10 a 20 mg) (Tabla
VI). El periodo de seguimiento fue en general
de 4 a 12 semanas, siendo lo més frecuente 12
semanas.

También hay que sefialar importantes dife-
rencias en relacion con las variables analizadas
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en los diversos ensayos clinicos (Tabla VII). Por
ejemplo, cuando se ha utilizado el cuestionario
de evaluacién /ndice Internacional de la
Funcién Eréctil (IIEF), las puntuaciones finales
y los cambios respecto a la situacién basal para
las preguntas 3 (durante las Ultimas cuatro
semanas, al intentar una relacién sexual, ;con
qué frecuencia logré el coito con su pareja?) y
4 (durante las Gltimas cuatro semanas, durante
la relaciéon sexual, ;con qué frecuencia logro
mantener la ereccién durante el coito con su
pareja?) han sido descritas frecuentemente en
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TABLA VII. Variables analizadas y resultados descritos en los ensayos clinicos con inhibidores de la fosfodiestera-
sa b, aleatorizados con enmascaramiento y comparativos con placebo.

Sildenafilo Vardenafilo Tadalafilo Total
Variables (n=7077) (n =3274) (n =2036) (n=12387)
Eficacia
Mejoria erecciones 83 100 83 87
Coito satisfactorio 47 100 72 64
>60-75% coitos 10 18 0 10
Valor final IIEF P3 94 26 27 65
Cambio IIEF P3 91 26 27 63
Valor final IIEF P4 94 26 27 69
Cambio IIEF P4 91 26 27 63
Abandonos y retiradas
Cualquier causa 83 69 65 76
Falta eficacia 81 82 72 79
Efectos adversos 90 100 83 91
Efectos adversos
Totales 42 18 40 35
Graves 27 35 25 28,5
Muy graves 38 83 78 56
Cefalea 99 86 90 93
Dispepsia 79 73 71 87
Sofocos 99 73 73 75
Rinitis 64 73 35 61
Visuales 89 55 46 72
Cardiovasculares 24 33 27 26

IIEF P3: Pregunta 3 del Indice Internacional de la Funcién Eréctil.
IIEF P4: Pregunta 4 del Indice Internacional de la Funcién Eréctil.

los ensayos clinicos con sildenafilo, pero no en
aquéllos con vardenafilo o tadalafilo.

En general, los tres inhibidores de la fosfo-
diesterasa 5 han demostrado una eficacia que
varia entre el 60% y el 75%, segln sea la varia-
ble analizada (coito de forma satisfactoria o
mejoria de las erecciones en las uUltimas cuatro
semanas), pero siempre superior al placebo
(22% a 28%) (Tabla VIII).

Las dosis altas han mostrado maés eficacia
que las bajas con las pautas de tratamiento a
dosis fijas!®.

La respuesta al tratamiento con los inhibido-
res de la fosfodiesterasa 5 puede variar seglin
los subgrupos de pacientes y sus enfermedades
de base, pero en todos los casos la eficacia es
superior al placebo!®. La mayoria de las veces
se obtienen mejores resultados en los pacientes
con conservacion de los mecanismos periféri-
cos de la ereccion y en aquellos con disfuncién

eréctil leve y moderada. Los lesionados medu-
lares son los que mejor responden al tratamien-
t020, y los pacientes a quienes se ha practicado
una prostatectomia radical los que tienen peor
respuesta?l.

Se han destacado como limitaciones de los
ensayos clinicos que en la medida de la funcion
sexual satisfactoria no se ha tenido en cuenta la
anorgasmia o la falta de eyaculacién, y que
tampoco se ha evaluado la repercusion de la
disfuncion sexual sobre la pareja. EIl porcentaje
de abandonos vy retiradas del tratamiento con
los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 ha sido
variable (de un 8% a un 20%) (Tabla IX). Hay
algunos ensayos clinicos que han comparado
los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 entre si,
aunque de disefio inadecuado por ausencia de
enmascaramiento, y no se han observado dife-
rencias de eficacia hasta 12 horas después de
su administracion!8.
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TABLA VIII. Eficacia de los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 en los ensayos clinicos aleatorizados, con enmas-

caramiento y controlados con placebo.

N° ensayos Farmaco Placebo NNT
Variable de eficacia clinicos N° pacientes % ponderado % ponderado (IC 95%)
Mejoria de erecciones
Sildenafilo 29 5467 76 23 1,9
(50/100 mg) (1,8-2,0)
Vardenafilo 7 2856 71 22 2,0
(10/20 mg) (1,9-2,2)
Tadalafilo 7 1651 75 24 1,9
(10720 mg) (1,8-2,1)
Total 43 9974 74 23 1,9
(1,8-2,1)
Coito satisfactorio
Sildenafilo 16 3037 65 23 2,4
(50/100 mg) (2,2-2,6)
Vardenafilo 7 2785 59 28 3,2
(10720 mg) (2,5-4,5)
Tadalafilo 6 1435 62 26 2,8
(10/20 mg) (2,0-4,6)
Total 29 7257 62 25 2,7
(2,4-3,1)

En los ensayos clinicos, los efectos indesea-
dos de los inhibidores de la fosfodiesterasa 5
han sido frecuentes (alrededor del 50% de los
pacientes tratados), aunque bien tolerados,
leves o moderados, y transitorios, y no se han
observado diferencias en los efectos graves
entre los grupos de pacientes tratados con ellos
o con placebo (Tabla X). Los efectos indeseados
mas frecuentes han sido la cefalea (13% a
17%), los sofocos (4% a 13%), la dispepsia
(4% a 10%) y la rinitis (3% a 8%)!8. En cam-
bio, otros efectos adversos se han descrito con
poca frecuencia. Las lumbalgias, las mialgias y
el aumento de los valores de la creatina fosfoci-
nasa se han referido con tadalafilo, pero no con
sildenafilo y vardenafilo. Otros efectos indesea-
dos (sindrome gripal, dolor en las extremidades
inferiores, acontecimientos cardiovasculares,
fatiga, priapismo y nauseas) sélo se han descri-
to en una minoria de los pacientes.

Sin embargo, los efectos cardiovasculares
de los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 han
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motivado una gran preocupacién, sobre todo
en los pacientes de edad avanzada y con enfer-
medades cardiovasculares previas, como con-
secuencia de su efecto vasodilatador e hipo-
tensor.

Mittelman y colaboradores, en una revisién de
53 ensayos clinicos, con o sin enmascaramiento,
que comparaban sildenafilo (6884 pacientes-
afno) y placebo (543 pacientes-afio), observaron
una pequefia incidencia de infarto agudo de mio-
cardio que no diferia entre ambos grupos (8 de
1000 pacientes-afio con sildenafilo y 11,1 de
1000 pacientes-afio con placebo)??. Sin embar-
go, cabe tener en cuenta que en la practica cli-
nica pueden ser tratados pacientes que son
excluidos de los ensayos clinicos y, por tanto, la
incidencia puede ser mayor.

Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 estan
contraindicados en los pacientes tratados con
nitratos porque pueden potenciar el efecto
vasodilatador de éstos. Sin embargo, el efecto
del sildenafilo sobre la tensién arterial de los



MEDICAMENTOS AFRODISIACOS ;EXISTEN PRUEBAS SOBRE SU EFICACIA?

TABLA IX. Abandonos y retiradas de los pacientes tratados con los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 en los ensa-
yos clinicos aleatorizados con doble enmascaramiento y controlados con placebo.

Abandonos N° ensayos Farmaco Placebo NNT
y retiradas clinicos N° pacientes % ponderado % ponderado (IC 95%)
De cualquier causa
Sildenafilo 30 5562 8 12 23
(50/100 mg) (17-37)
Vardenafilo 5 2061 20 32 8
(10/20 mg) (6-11)
Tadalafilo 5 1334 13 19 15
(10720 mg) (9-46)
Total 40 8957 11,5 18 15
(12,5-20)
Por falta de eficacia
Sildenafilo 30 5463 1,2 4,4 25
(50/100 mg) (21-34)
Vardenafilo 6 2320 4 12 11
(10720 mg) (9-16)
Tadalafilo 6 1435 3,3 7,5 24
(10/20 mg) (14-69)
Total 42 9258 2,2 6,6 23
(19-24)
Por efectos adversos
Sildenafilo 31 5787 1,6 0,6 120
(50/100 mg) (67-560)
Vardenafilo 7 2868 3,3 1,8 65
(10/20 mg) (37-250)
Tadalafilo 7 1657 3,4 1,5 52
(10/20 mg) (29-260)
Total 45 10312 2,4 1,1 77
(55-125)

pacientes hipertensos tratados con antihiper-
tensivos es clinicamente no significativo?3.

Las alteraciones visuales son otro de los efec-
tos motivo de preocupacién. Aunque en los ensa-
yos clinicos se ha registrado la aparicién de alte-
raciones visuales en los pacientes incluidos, este
registro ha sido incompleto y por tanto limitado
para efectuar un analisis agrupado de los datos.
Ademas, en la mayoria de los estudios, los efec-
tos adversos visuales han sido poco frecuentes.

No obstante, los resultados de un estudio de
casos y controles, realizado en 38 hombres con

neuropatia éptica isquémica anterior no arteriti-
ca y 38 controles emparejados por edad, sugie-
ren que el riesgo de pérdida de la vision asocia-
do a los inhibidores de la fosfodiesterasa 5
podria ser mayor en los pacientes con enferme-
dad cardiovascular previa (infarto agudo de
miocardio o hipertension)24.

En los pacientes con neuropatia 6ptica
isquémica no arteritica e historia de infarto
agudo de miocardio o de hipertensién el riesgo
fue mayor, aunque la asociacién sélo fue signi-
ficativa con el infarto agudo de miocardio.
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TABLA X. Efectos adversos en los pacientes tratados con inhibidores de la fosfodiesterasa 5 en los ensayos clini-
cos aleatorizados con doble enmascaramiento y controlados con placebo.

N° ensayos Farmaco Placebo NNT
Efectos adversos clinicos N° pacientes % ponderado % ponderado (IC 95%)
Totales 21 3452 49,5 30 51
(4,7-5,6)
Sildenafilo 18 2862 50 30 4,9
(50/100 mg) (4,2-6)
Vardenafilo - - - - -
(10/20 mg)
Tadalafilo 3 590 47 25 4,6
(10/20 mg) (3,4-7,2)
Muy graves 29 6240 2,0 2,3 No diferencias
Sildenafilo 17 2591 2,5 2,4 No diferencias
(50/100 mg)
Vardenafilo 5 1984 2,2 3,2 No diferencias
(10/20 mg)
Tadalafilo 7 1665 1,2 1,1 No diferencias
(10/20 mg)

Cefaleas 47 10607 15,8 4,6 8,9

(8,3-9,7)

Sildenafilo 34 6386 17 52 8,6
(50/100 mg) (7,6-10)
Vardenafilo 6 2411 15 4,1 9,6
(10/20 mg) (7,9-12)
Tadalafilo 7 1810 13 3,4 11
(10/20 mg) (8,5-14)

Sofocos 44 9877 11,6 1,4 9,8

(9-10,7)

Sildenafilo 33 6363 13 1,9 9
(50/100 mg) (8,1-10)
Vardenafilo 5 1984 13 0,8 8
(10/20 mg) (6,9-9,6)
Tadalafilo 6 1530 4,8 0,2 24
(10/20 mg) (18-38)

Dispepsia 37 8340 7,2 1,5 17,5

(15,3-20,5)

Sildenafilo 26 4967 7,8 2,3 18
(50/100 mg) (15-23)
Vardenafilo 5 1972 3,8 0,3 31
(10/20 mg) (22-48)
Tadalafilo 6 1401 10 0,2 11
(10/20 mg) (8,8-14)
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Estas pérdidas de vision se atribuyen a la neu-
ropatia Optica, que es la causa mas frecuente
de pérdida de la vision en los adultos de méas de
50 afios, y que afecta a dos a diez de cada
100.000 expuestos.

Recientemente, la Agencia Europea del
Medicamento (EMEA) ha contraindicado los
inhibidores de la fosfodiesterasa 5 en los
pacientes con pérdida de visién ocular por neu-
ropatia éptica isquémica no arteritica. Estos
farmacos deben ser administrados con precau-
cién en los pacientes con retinopatias pigmen-
tarias y en todos aquellos con antecedentes de
procesos hipotensivos, ya que pueden potenciar
neuritis épticas y otros fenémenos isquémicos
neurooftalmolégicos.

Agonistas dopaminérgicos

La apomorfina es un agonista de los recepto-
res de la dopamina D,/D, que actla sobre los
nucleos supraventricular y supraéptico del hipo-
talamo?. Provoca la liberacion de oxitocina, que
genera una sefial de estimulacién nerviosa a tra-
vés de la médula espinal hasta el nucleo para-
simpatico sacro, y posteriormente una relajacion
de la musculatura lisa de las arterias del pene. La
apomorfina se administra por via sublingual, se
absorbe rapidamente (a los 10 minutos ya se
detecta en sangre), alcanza la concentracién
plasmatica maxima en 40 a 60 minutosy su
semivida de eliminacion es de 3 horas?®.

En un ensayo que incluyé 569 hombres con
una edad media de 55 afios y con disfuncién
eréctil, la eficacia de la apomorfina a las dosis
autorizadas, 2 a 3 mg, fue de un 45% de coitos
satisfactorios en los pacientes tratados con el
medicamento, frente a un 32% en los del grupo
placebo?®. Se sugiere que podria ser util en los
casos de disfuncién eréctil leve y en los pacien-
tes tratados con nitritos o donadores de NO, por-
que su mecanismo de accién es central y, a dife-
rencia de los inhibidores de la fosfodiesterasa 5,
no presenta interacciones con los nitritos.

Los efectos adversos mas frecuentes son las
nauseas, el vértigo, la somnolencia y la cefalea,
y los mas graves los cuadros sincopales que se
observan en un 0,1% de los casos y estan pre-
cedidos de prédromos de sindrome vasovagal?®.

Antagonistas de los receptores
alfa adrenérgicos

En este grupo se incluyen farmacos como la
yohimbina, la fentolamina y la fenoxibenzami-
da. La yohimbina es un potente antagonista de
los receptores alfa-2 adrenérgicos y un débil
antagonista de los alfa-1 adrenérgicos, que se
obtiene de la corteza del éarbol africano
Pausinnystalia yohimba o Coryanathe johimbe,
y al que la tradicién popular atribuye propieda-
des afrodisiacas desde hace largo tiempo?’.
Tiene un efecto neurolégico central por activa-
cion de los receptores adrenérgicos cerebrales
asociados con la libido y la ereccion del pene.

La eficacia de la yohimbina en el tratamien-
to afrodisiaco de la disfuncion eréctil masculi-
na es muy variable y controvertida®®. En una
revision de los ensayos clinicos (n = 11), de
disefio cruzado o de grupos paralelos, con un
grupo control placebo, se concluyé que las
dosis hasta 100 mg eran bien toleradas, pero
que la eficacia como monoterapia era muy limi-
tada (porcentaje de respuesta parcial o comple-
ta de un 20% a 35% frente a un 15% con pla-
cebo) incluso en grupos de pacientes con dis-
funcion eréctil psicogena?’.

En un metaanalisis de siete ensayos clinicos
aleatorizados y controlados con placebo, que
incluye 419 pacientes con disfuncioén eréctil de
diferentes causas, la eficacia de la yohimbina
fue superior al placebo (OR: 3,85; IC95%: 2,2
a 6,7)9. Los efectos adversos mas frecuentes
son temblor, ansiedad, palpitaciones e hiper-
tensién. No obstante, a pesar de su larga histo-
ria, todavia no hay estudios de dosis-respuesta
ni se han estudiado las pautas de administra-
cion30. La Asociacion Americana de Urologia no
recomienda este medicamento para el trata-
miento de la disfuncién eréctil de causa organi-
ca por su reducida eficacia®®.

La fentolamina es un antagonista competiti-
vo periférico de los receptores alfa-1 adrenérgi-
cos y selectivo de los alfa-216. Después de una
dosis de 40-80 mg de fentolamina por via oral,
se observan concentraciones plasmaticas a los
30-40 minutos.

En los ensayos clinicos, el cambio en la eva-
luacién de la funcién eréctil (preguntas 1 a5y
15 del IIFE) en los pacientes tratados con fen-
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tolamina con dosis de 40 y 80 mg ha sido
mejor que en los que recibieron placebo. Las
dosis de 40 y 80 mg de fentolamina consiguen
coitos satisfactorios en un 55% y un 59% de
los pacientes, respectivamente. La mejoria de
la ereccién se obtiene en un 53% de los que
son tratados con una dosis de 80 mg y en un
40% de los que toman 40 mg.

Los efectos adversos mas frecuentes son
congestion nasal (10%), cefalea (3%), mareo
(3%), taquicardia (3%) y nauseas (1%), depen-
dientes de la dosis y con una gravedad leve o
moderada3!. Sin embargo, en un ensayo clinico
sin enmascaramiento, el sildenafilo (25-100
mg) ha sido mas efectivo y mejor tolerado que
la fentolamina (40 mg)32.

Anélogos de las prostaglandinas

La prostaglandina E; (PGE,) provoca una
relajaciéon de la musculatura lisa y vasodilata-
cién por su accion sobre el AMPc intracelular.
Un analogo de la PGE,, el alprostadilo, ha
demostrado que es efectivo en un 60% a 90%
de los casos de disfuncién eréctil cuando se
administra en inyeccién directa intracaverno-
sa3334, La principal ventaja es la rapidez de
accioén de las inyecciones de alprostadilo, por-
que la ereccion se inicia 5 a 15 minutos des-
pués de la inyeccion, y la duracion del efecto
depende de la dosis.

Sin embargo, el dolor en el lugar de adminis-
tracién es muy frecuente con las inyecciones de
alprostadilo, y a veces hay erecciones prolonga-
das, priapismo (1% a 5%) y fibrosis si el uso es
continuado (1% a 20%)33. Por otra parte, la
técnica de las inyecciones intracavernosas es
invasiva, necesita entrenamiento y destreza
manual, y hay pacientes que no la aceptan?>.
Por este motivo se ha evaluado también una
presentacion de alprostadilo en crema de admi-
nistracion topica3®. Sin embargo, los resultados
de los ensayos clinicos han sido variables, tam-
bién provoca dolor y esta presentacién todavia
no se ha comercializado.

Otra posibilidad es la administracién trans-
uretral, que se ha mostrado mas efectiva que el
placebo. Un 65% de los pacientes tratados con
alprostadilo por via transuretral consiguieron
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coitos satisfactorios durante tres meses, frente
a un 19% de los tratados con placebo?®. No
obstante, los efectos indeseados més frecuen-
tes también son el dolor de intensidad modera-
da a importante, la hipotensién, el priapismo
(menos que con la administracion intracaverno-
sa), la sensacién uretral urente y el sangrado
uretral. Ademas, la administracion intrauretral
también requiere destreza manual y el farmaco
debe ser insertado después de la miccién.

Tratamiento hormonal androgénico

La administracion de testosterona exégena
incrementa el deseo sexual en los hombres con
disfuncion eréctil y valores fisiolégicos norma-
les de testosterona, pero no tiene efecto en la
funcién eréctil. Excepto en los casos de hipogo-
nadismo con valores fisiolégicos bajos, la tes-
tosterona no ha demostrado ser efectiva en la
mejoria de la disfuncion eréctil?>. Ademas, la
administracion exégena de testosterona provoca
efectos indeseados tales como apnea del
suefio, acné, ginecomastia y piel grasa, y tam-
bién aumenta el riesgo de alteraciones hepéati-
cas y de trastornos prostaticos.

Otros medicamentos

Se ha sugerido que la trazodona, un antide-
presivo de segunda generacién inhibidor de la
recaptacion de serotonina, puede tener alglin
efecto sobre la ereccién, pero en los ensayos
clinicos?® no se ha demostrado que sea eficaz
(dosis de 100-300 mg).

Actualmente hay diversos medicamentos de
administracién oral que estan en fase de expe-
rimentacion (farmacos que activan la apertura
de los canales de potasio, donadores de éxido
nitrico, antagonistas de la endotelina, hormona
estimulante de los melanocitos...)?8.

Medicamentos para las disfunciones
sexuales femeninas

En 1992 la OMS reconoci6 la disfuncién
sexual como una enfermedad que puede afec-
tar tanto al hombre como a la mujer®. Sin
embargo, la disfunciéon sexual femenina es
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motivo de debate y controversia. Un estudio
publicado en 1999 establecia que el 43% de
las mujeres padecia algtin grado de disfuncién
sexual, definida como “la incapacidad conti-
nuada para conseguir una adecuada y suficien-
te lubricacion y congestion genital, que permi-
tan una respuesta sexual satisfactoria ante un
estimulo sexual”3’. Este estudio ha sido critica-
do por la definicién de los criterios diagnésti-
cos, a menudo sintomas inespecificos y transi-
torios, y las relaciones que tenian los autores
del estudio con las empresas farmacéuticas. En
este sentido, algunos autores criticos afirman
que la disfuncién sexual femenina es un trastor-
no fomentado por los intereses de la industria
farmacéutica383°.

Actualmente no hay medicamentos autoriza-
dos para el tratamiento de las disfunciones
sexuales femeninas, con la excepcién de los
estrégenos topicos para el tratamiento de la dis-
pareunia®. No obstante, se utilizan otros farma-
cos fuera de sus indicaciones autorizadas, aun-
que los datos sobre su eficacia son escasos. Se
ha sugerido que el sildenafilo podria mejorar la
excitacion sexual en algunos subgrupos de
mujeres con trastornos de la congestion genital
0 con trastornos neurégenos como la esclerosis
multiple*. Sin embargo, no se observaron dife-
rencias entre el sildenafilo y un placebo en un
gran ensayo clinico aleatorizado que incluy6
781 mujeres premenopausicas y posmenopau-
sicas diagnosticadas de trastornos de la excita-
cion y del deseo sexual?®.

También se han propuesto varios tratamien-
tos hormonales con andrégenos y estrégenos. Se
ha evaluado la eficacia del tratamiento hormo-
nal en mujeres con menopausia posquirlrgica
(més de 1600 mujeres) con parches de testos-
terona (300 pg aplicados dos veces por sema-
na), junto a tratamiento estrogénico, en varios
ensayos clinicos aleatorizados y controlados con
grupos que recibian placebo®!43. Los resultados
agrupados sugerian un mejoria de la “actividad
sexual total satisfactoria” (1,9 mas actos sexua-
les satisfactorios por mes respecto a los valores
basales) en comparacién con los grupos placebo
(0,9), y de las puntuaciones del deseo y la res-
puesta sexual en cuestionarios validados. Sin
embargo, en contraste, las dosis mas altas de

testosterona (450 pg) no se han mostrado efica-
ces*?, y ademés, una limitacion de todos los
estudios ha sido el corto tiempo de tratamiento
y de seguimiento de estas pacientes, que no per-
mite evaluar su seguridad ni descartar el riesgo
del tratamiento a largo plazo**45.

La dehidroepiandrosterona no ha mostrado
beneficios en el tratamiento de la disfuncién
sexual de las mujeres posmenopéausicas*®. La
eficacia de los estrégenos es incierta. En el
ensayo Women Health Initiative no se observa-
ron diferencias significativas en la actividad
sexual satisfactoria entre los grupos de mujeres
tratadas con estrégenos y con placebo, si bien
la disfuncién sexual no fue el objetivo primario
del estudio y la medida de evaluacién fue
inadecuada®’.

Los afrodisiacos
y la medicalizacién de la sexualidad

Las compafiias farmacéuticas intentan cada
vez mas ampliar el mercado de sus medica-
mentos afrodisacos, y dirigen sus esfuerzos de
promocién hacia la medicalizacién de la sexua-
lidad mediante la ampliacién del marco diag-
nostico de las disfunciones sexuales, que sobre-
dimensiona el problema sanitario®®, y con las
campafias de publicidad dirigidas hacia los
individuos sanos sin disfunciones sexuales que
podrian ser consumidores de estos medicamen-
tOS49’50.

El caso de sildenafilo ha sido un claro ejem-
plo de la medicalizacién de la sexualidad, que
refleja el paradigma de los medicamentos del
bienestar o de la felicidad o del estilo de vida, y
un negocio extraordinariamente lucrativo con
una alta competencia®. En el afio 2004, Pfizer
consiguié 1678 millones de délares con las ven-
tas anuales de sildenafilo, pero en el primer tri-
mestre de 2004 las ventas de sildenafilo dismi-
nuyeron en un 12% a medida que aumentaban
las ventas de los productos competidores varde-
nafilo y tadalafilo®!. Ademés, también cabe des-
tacar el fenémeno progresivo de la venta ilegal
de estos farmacos afrodisiacos en Internet,
sobre cuyos riesgos ya se ha advertido®253,

En un estudio que analizdé 46 web en que
se vendian medicamentos, se constaté que
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en todas estaba disponible el sildenafilo®®.
En otro estudio que examin6 86 web que ven-
dian sildenafilo (nueve cesaron las operacio-
nes durante los diez dias del estudio) se
observd que un 47% no solicitaban ni tan
siquiera una evaluaciéon médica (y cuando se
ofrecia la posibilidad de visita médica elec-
trénica ninguna daba informacién sobre la
titulacion de los médicos), menos de la mitad
pedian informacién sobre uso de nitratos y
s6lo la mitad preguntaban sobre la presencia
de cardiopatia®®.

Conclusiones

Los afrodisiacos son sustancias quimicas
que en teoria aumentan el deseo, la excita-
cion o el placer sexual. Los afrodisiacos siem-
pre han sido sustancias muy populares en
todas las tradiciones y culturas a lo largo de
la historia, aunque han estado asociadas a
supersticiéon, charlataneria y curanderismo.
Por otra parte, la sexualidad se ha considera-
do un tema tabu en la cultura occidental,
pero los profundos cambios sociales y cultu-
rales acontecidos durante el siglo XX han con-
dicionado un cambio de paradigma y han
facilitado la investigacién cientifica. El des-
arrollo de farmacos eficaces para el trata-
miento de la disfuncién eréctil también ha
proporcionado una mejor comprension de los
mecanismos fisiolégicos y bioquimicos de la
respuesta sexual eréctil. No obstante, todavia
desconocemos el conjunto de procesos psico-
l6gicos, fisiolégicos y bioquimicos implicados
en la respuesta sexual humana.

La aparicién del sildenafilo marcé el inicio
de una nueva época para los medicamentos
afrodisiacos y del estilo de vida o del bienes-
tar. Los intereses comerciales intentan
ampliar progresivamente el mercado de los
afrodisiacos y promueven la medicalizacién
de la sexualidad mediante la ampliacién del
marco diagnostico de las disfunciones sexua-
les y las campafias de publicidad dirigidas a
los individuos sanos. Ademas, también cabe
destacar el fenémeno de la venta ilegal de los
farmacos afrodisiacos en Internet, con los
riesgos que comporta.
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M. Farreé: Como comentario, a veces parece
que sabemos mas de la sexualidad por el efec-
to indeseable de algunos medicamentos que
por su propio estudio. Argumento lo dicho por
lo siguiente: hay algunos antidepresivos que
afectan de forma significativa a la sexualidad
y no se dice nada al respecto; es el caso de los
inhibidores de la serotonina. Dependiendo de
quien los tome pueden producir una pérdida
del deseo sexual y de la capacidad orgasmica,
como también pueden producir un retraso de
la eyaculacién, y por tanto un orgasmo mas
retardado, y como consecuencia mas satisfac-
cién psicolégica al conseguir disfrutar de un
placer mas prolongado.

A. Macepo: ;Por qué crees que no existen estu-
dios sobre la disfuncién sexual en las muje-
res? Digo esto porque nosotros, en Portugal,
hicimos hace dos afios un estudio epidemiol6-
gico sobre la disfuncién sexual masculina y
femenina por encuesta directa a la poblacién,
y hemos visto que la disfuncién eréctil se
encontraba en un 11,5%, cifra muy parecida
a la de Espafa. Pero la disfuncion sexual en
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las mujeres se presentaba en un porcentaje
maés alto, del 45% al 50% (un 30% de ellas
comentaban que sentian dolor durante el acto
sexual), cosa que todavia hasta el momento
no se ha investigado.

A. VALLANO: He comentado antes que la disfun-
cién sexual femenina es un tema de gran
debate. El trabajo de Laumann, Paik y Rosen,
publicado en JAMA, determiné que un 43%
de las mujeres incluidas en el estudio tenia
una disfuncién sexual. Sin embargo, este
estudio fue muy criticado por su disefio y se
conjeturé que la verdadera finalidad era pro-
mocionar una nueva enfermedad, con el obje-
tivo de preparar el terreno para la comerciali-
zacién de nuevos medicamentos destinados a
su tratamiento. En relacion con el disefio del
estudio, el punto de debate méas importante
fue el criterio de disfuncién sexual que se
establecié. La disfuncién sexual femenina se
definia como la incapacidad de lograr sufi-
ciente lubricacién para mantener una relacién
sexual que fuese satisfactoria. Sin embargo,
hay autores que no coinciden con esta defini-
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cioén, y algunos incluso niegan la existencia de
la disfuncién sexual femenina. O sea, que par-
timos de un problema de definicién del con-
cepto, y eso origina la polémica y la discor-
dancia de opiniones. Primero deberiamos lle-
gar a un acuerdo sobre qué entendemos por
disfuncién sexual femenina. Por otro lado, en
relacién con la existencia de pocos estudios
sobre la disfuncién sexual en las mujeres,
también encontramos motivos histéricos, cul-
turales y sociolégicos, porque el hombre ha
tenido un mayor protagonismo que la mujer
en la jerarquia familiar y social. Esto puede
explicar que en un tema como el de la inves-
tigacion de la sexualidad, que no hay que olvi-
dar que es bastante reciente, también se ha
seguido este modelo social. Primero se ha
desarrollado la investigacion de las disfuncio-
nes sexuales masculinas, y ahora empieza a
plantearse la de las femeninas.

A. HipaLGo: Queria hacer un pequefio comenta-
rio, a mi juicio importante. Creo que debemos
tener en cuenta no sélo el uso recreacional de
estos farmacos afrodisiacos, sino también las
prestaciones profesionales que pueden tener
al recurrir a ellos para ganarse un sueldo.
Precisamente, el campo en que mas se utili-
zan estas sustancias es el de la homosexuali-
dad masculina, donde en gran parte inducen
a enfermedades de transmision sexual. Por lo
tanto, jsi la inmigracién es sinénimo de delin-
cuencia, la Viagra es sinénimo de enfermedad
de transmisioén sexual!

A. VaLLaNo: Hay algunos estudios realizados en
Estados Unidos que han descrito el uso de sil-
denafilo en casi una tercera parte de la pobla-
cién homosexual masculina. Este subgrupo
tiene con mas frecuencia un patrén o tipo de
conducta sexual de mayor riesgo de adquisi-
cién de enfermedades de transmision sexual
(mayor nimero de portadores del VIH, mayor
nimero de compafieros sexuales, mayor
numero de relaciones sexuales sin proteccién
y mayor uso de drogas ilicitas).

S. ERiLL: Queria comentar que hasta ahora la
industria farmacéutica no ha ofrecido mas que

productos que sirven para tratar la disfuncién
eréctil, pero se ha trabajado muy poco sobre la
farmacologia del deseo sexual. Ello se debe
quizas a la escasez de modelos para el estudio
de la sexualidad en animales. La inmensa
mayoria de los datos sobre la sexualidad en los
animales hacen referencia a la actuacion sexual
de los machos. Un investigador inglés inventd
hace algin tiempo un procedimiento para
medir la libido, basado en una adaptacion del
sistema de autoadministracién de drogas apre-
tando una palanca. Se trata de una caja doble
donde el macho esté en la parte inferior y la
hembra en la superior. Se ensefia al animal
macho que apretando un ndmero suficiente de
veces la palanca abre la compuerta y tiene
acceso a la hembra. Asf, de la misma manera
que se puede evaluar el potencial de adiccién a
productos como la cocaina, se puede saber
también hasta qué punto un farmaco puede
inhibir o estimular el deseo sexual.

A. VALLANO: Me parece interesante la posible
relacién entre el modelo biolégico del deseo
en las drogadicciones y el del deseo sexual;
quizads pueda conducir en un futuro al de-
sarrollo de nuevos medicamentos que puedan
estimular o inhibir el deseo sexual. No obstan-
te, aunque se desarrollen estos medicamen-
tos, me gustaria recordar que la respuesta
sexual humana es un fenémeno bastante
complejo, que se fundamenta no sélo en
aspectos biolégicos sino también psicolégicos
y sociales, que todavia desconocemos cémo
se integran e interaccionan entre si.

A. SALGADO: Somos el producto de una civiliza-
cién judio-cristiana donde la definicion de la
sexualidad es la potencia sexual masculina,
negando o rechazando la existencia de la dis-
funcién sexual femenina. Si hablan ustedes
con un ginecologo experimentado les dird que
la disfuncién sexual femenina tiene la misma
incidencia que la masculina; lo que ocurre es
que no estéa definida por un aspecto tan clara-
mente objetivable como la ereccién. Por otro
lado, estamos dando vueltas alrededor de la
definicién de enfermedades de importancia,
en funcién de la existencia o no de un medi-
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camento. Lo que me molesta de todo lo que que las definiciones del negocio farmacéutico
tenemos en cuenta en esta reflexion sobre la nos marcan el paso en muchas cosas, y no
proyeccién social de los medicamentos es precisamente en lo social.
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Medicamentos y estilos de vida:
Dieta, deporte y estrés

V. Baos Vicente
Coordinador del Grupo de Utilizacién de Farmacos de la semFYC, Madrid.

Introduccion

La aportacién de los medicamentos a la
mejora de la salud humana en los dltimos 50
afos es innegable desde todo punto de vista.
Sin embargo, no siempre hay una relacién
directa entre el incremento del consumo de far-
macos y el “bienestar social”, dado que las
expectativas sobre la salud que tiene la pobla-
cién han ido incrementandose proporcional-
mente a la disponibilidad de nuevas terapias
hasta crear una situacién, en muchos casos
inadecuada, de un modelo consumista sobre la
salud y la enfermedad: la salud como objeto de
consumo que se puede comprar para seguir con
nuestro “ritmo de vida”. Paralelamente a este
proceso, las condiciones de la vida urbana y
semiurbana en que la mayoria de la poblacion
se desenvuelve han ido modificando sus habi-
tos y costumbres, fruto de los cambios sociales
que han ocurrido desde la década de 1970 en
adelante en nuestro pais. Se ha modificado
nuestro “estilo de vida”, con un aumento del
sedentarismo, comida preparada y de mayor
poder caldrico, ocio pasivo y cargas de trabajo
“excesivas” o mal toleradas en la mayor parte
de los niveles socioeconémicos y en ambos
géneros. Todo ello ha traido consigo un incre-
mento de los problemas relacionados, en parte,
con estas caracteristicas: sedentarismo, obesi-
dad, diabetes del adulto y salud mental.

La respuesta sanitarial esta basada mayorita-
riamente en la prescripcién de farmacos dirigidos
a estos problemas, y en mucha menor medida en
los “consejos” encaminados a “modificar los
estilos de vida”, que mencionan en primer lugar
todas las recomendaciones internacionales sobre

estos temas. La asimetria de esfuerzos para pro-
mocionar y llevar a cabo dichas tareas hace que
apenas se hagan intentos de modificar estilos de
vida, salvo breves consejos y recomendaciones
en la consulta diaria, y se utilicen las herramien-
tas farmacoldgicas, unas veces de forma adecua-
da y otras de forma al menos discutible.

:Qué factores intervienen
en la medicalizacion de la sociedad?

Todos los actores que intervienen en la aten-
cion sanitaria participan de este hecho?.

Industria farmacéutica

La poblacion enferma es una minoria de la
sociedad, por lo que bajo un punto de vista
empresarial es preciso aumentar los “nichos
terapéuticos” de los farmacos existentes o por
disefiar. EI fenémeno del disease mongering?
se ha descrito de forma extensa recientemente
(véase pag. 1). El hecho de necesitar medica-
cién preventiva para permanecer sano aparece
como el lugar idéneo en que un farmaco puede
situarse de forma prometedora. En muchas
ocasiones es dificil poner los limites de la “pre-
vencién primaria”: dénde acaba la definicién
de riesgo y alto riesgo de una persona que no
ha desarrollado una enfermedad pero esta en
un mayor riesgo de padecerla. La medicina
basada en la evidencia nos ha ayudado, pero
siempre hay un factor no objetivo que la indus-
tria farmacéutica intenta forzar; por ejemplo, el
reciente ensayo sobre el tratamiento de la
“prehipertension”.
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Medios de comunicacion

Los temas sanitarios habitualmente son bien
recibidos en los medios de comunicacion. En
muchos noticiarios se incluye sistematicamen-
te una noticia sanitaria (un reciente estudio,
una futura terapia por demostrar su utilidad,
etc.). Las noticias se asocian, a menudo, a
hechos improbables, exagerando su relevancia
social. En muchos casos las agencias de comu-
nicacién contratadas por la industria farmacéu-
tica filtran las noticias interesadamente. Es
necesario que las intervenciones de muchos
médicos en los medios de comunicacién tengan
un interés educativo, y ése debe ser el objetivo.

Administracion sanitaria

La financiacién de los medicamentos ha sufrido
importantes cambios en los Ultimos afios, pero en
muchos casos no se definen con claridad las prio-
ridades. Se deja a criterio de cada médico la forma
de actuacion y la toma de decisiones, y carecemos
de las “guias de practica clinica” necesarias para
cada enfermedad mas prevalente, que establezcan
limites consensuados y con evidencia cientifica
que los avalen. La tendencia de la Administracion
a establecer que el “usuario” siempre tiene razén
perjudica y dificulta a los profesionales el tomar
decisiones en determinadas situaciones.

Profesionales sanitarios

En el reciente Informe SESPAS® se denuncia
la creciente “fascinacién” por la tecnologia que
afecta al colectivo médico y que no siempre es
acorde a las necesidades clinicas. Mantener
influencia y prestigio social en el ejercicio de
nuestra profesiéon es otra razén que hace que
nuestro trabajo sea el eje de la atencién sanitaria.
Por supuesto, la medicalizacién produce benefi-
cios directos e indirectos a los médicos, aunque
en el otro lado debemos poner la progresiva carga
de trabajo que nos vemos obligados a asumir.

Poblacion

Y la poblacién, ;desea o teme a los medica-
mentos y a la presencia habitual en las consultas
médicas? La salud como bien de consumo (vita-
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minas, relajantes, medicacién preventiva, etc.)
nos anuncia que podemos vivir mas y con mas
calidad. Asimismo, la tolerancia a los problemas
sin importancia es menor y se solicitan medica-
mentos que los resuelvan “de inmediato”, sin
tener que soportar situaciones clinicas banales
que en realidad no precisan medicamentos.

Obesidad, dieta y salud

La sociedad espafiola ha ido cambiando
muchos héabitos dietéticos a lo largo de los Ulti-
mos 30 afios. Segln datos recogidos en el
Informe SESPAS 2006, la ingesta media de
calorias por dia se ha incrementado unas 800
kcal de media, aumentando la proporcién de
grasas como origen de estas calorias. Esta y
otras razones apuntadas en la introduccién han
motivado que la proporcion de personas con
obesidad haya crecido en Espafia (12,8% de
los hombres y 14,5% de las mujeres)*. Esta
cifra ha aumentado de forma absoluta desde
1987 un 5,6% en los hombres y un 6,2% en
las mujeres, y en todos los grupos de edad,
tanto jévenes como mayores.

La obesidad se relaciona con numerosas
enfermedades: diabetes tipo 2, resistencia a la
insulina, hipertensiéon arterial, dislipidemia,
patologia de la via biliar, diversos tipos de can-
cer, muerte prematura, enfermedades osteoarti-
culares, ictus, enfermedades respiratorias,
complicaciones del embarazo, sindrome del
ovario poliquistico y alteraciones psicolégicas.

El tratamiento de la obesidad no es sencillo,
y tampoco su prevencion®. Los farmacos existen-
tes para su tratamiento estan autorizados para el
uso siempre conjunto con medidas dietéticas.

El objetivo de la pérdida de peso es mejorar
o eliminar la comorbilidad de la obesidad y
reducir el riesgo de complicaciones médicas
relacionadas con ella.

Para abordar de una manera positiva el con-
sejo terapéutico y la intervencion en la dieta
podemos seguir las recomendaciones de las
cinco aes®:

— Averiguar (assess): identificar los alimentos y
situaciones en que se ingieren (lugares, fre-
cuencia, estado de animo...).
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— Aconsejar (advise): dar consejos especificos,
claros y personalizados, incluyendo informa-
cién sobre los beneficios y riesgos personales.

— Acordar (agree): pactar en colaboracién los
objetivos y los métodos mas apropiados,
basados en los intereses y en la capacidad
para el cambio de la persona.

— Ayudar (assist): usar técnicas de modifica-
cién de la conducta (autoayuda o asesora-
miento) para ayudar a la persona a conseguir
los objetivos pactados adquiriendo habilida-
des, confianza y apoyo que favorezcan el
cambio.

— Asegurar (arrange): fijar visitas de segui-
miento para ajustar el plan terapéutico.

Diversos ensayos clinicos de calidad han
avalado la eficacia de la intervencion dietética
en diversos factores de riesgo, como la reduc-
cién del riesgo de desarrollo de diabetes del
adulto’8. En un estudio que compard la inter-
vencion sobre el estilo de vida frente a la admi-
nistraciéon de metformina en un grupo de alto
riesgo de desarrollar diabetes, ambas medidas
fueron eficaces, pero la intervencion sobre el
estilo de vida fue superior a la metformina en
reducir la incidencia de nuevos diagndsticos de
diabetes®.

Ejercicio y salud

Los beneficios que aporta a la salud la reali-
zacién regular de una actividad fisica son exten-
sos, y en muchas enfermedades bien documen-
tados!®!!, Las condiciones de vida de muchas
personas dificultan su realizacion (trabajos
sedentarios, conduccién, largas jornadas labo-
rales...). Fomentar dicha actividad es una tarea
para la que los profesionales sanitarios deberia-
mos estar mejor preparados.

Se sabe que una mujer de edad media inac-
tiva (menos de una hora de ejercicio a la sema-
na) incrementa un 52% todas las causas de
mortalidad, dobla la cardiovascular y aumenta
un 29% el riesgo de mortalidad por céncer en
comparacién con una mujer activa.

El ejercicio moderado (al menos 150 minu-
tos por semana) fue mas efectivo, junto a otras
modificaciones del estilo de vida, que la met-

formina para reducir la incidencia de diabetes
en el estudio antes referido.

Los tumores también se ven beneficiados
con la actividad fisica regular. Se redujo la inci-
dencia de cancer de mama y colon como pre-
vencioén primaria, aunque respecto a la reduc-
cion del riesgo de recurrencia de estos dos
tumores se necesitan mas estudios.

Entendemos por ejercicio moderado la reali-
zacion de una actividad fisica que produzca
sensacion de calor, incremento de la frecuencia
cardiaca y que sea tolerado para su desarrollo a
lo largo de un cierto tiempo. Promover desde la
infancia el ejercicio fisico regular es una exce-
lente inversion en salud futural?13,

Estrés y enfermedad

El estrés como factor de riesgo de enferme-
dad coronaria fue durante muchos afios una
anécdota médica. Sin embargo, en las Gltimas
décadas han sido notables los progresos realiza-
dos en la comprensién del estrés y de su efecto
sobre la enfermedad coronaria, en su desarrollo
y como gatillo del accidente isquémico agudo.

Numerosas evidencias cientificas y estudios
prospectivos nos dan el soporte para considerar
el estrés como uno de los factores de riesgo que
debemos diagnosticar, evaluar, tratar y preve-
nir14’16.

Se definiria el estrés como “la respuesta
fisiolégica, psicolégica y de comportamiento de
un individuo que intenta adaptarse y ajustarse
a presiones internas y externas”.

El estrés va unido a muchas circunstancias
comunes de nuestra vida, por lo que debemos
vivir con él y aprender a combatirlo:

— Sucesos vitales intensos y extraordinarios:
cuando se producen situaciones de cambio,
como una separacién matrimonial, la muer-
te de un familiar, despidos laborales, etc.

— Sucesos diarios estresantes de pequefia
intensidad: seglin algunos autores, este tipo
de sucesos pueden provocar efectos bioldgi-
cos y psicolégicos mas graves que otros
acontecimientos mas drasticos.

— Sucesos de tension crénica mantenida: situa-
ciones que provocan estrés durante periodos
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de tiempo prolongados (acoso laboral, enfer-
medades croénicas incapacitantes...).

La poblacion espafiola presenta un impor-
tante consumo de psicofarmacos!’. La
Encuesta Nacional de Salud 2003, realizada
por el Instituto Nacional de Estadistica y el
Ministerio de Sanidad y Consumo, nos muestra
que el porcentaje de personas que en las Ulti-
mas dos semanas habian consumido tranquili-
zantes, relajantes o pastillas para dormir, es
decir benzodiacepinas, era muy considerable:
el 12,79% de la poblacién mayor de 16 afios
los tomaba. Seglin aumentaba la edad de la
poblacién, el consumo era mayor (24,13%,
15,15% hombres y 30,02% mujeres).

;Pero tenemos alternativas a esta importan-
te prescripcion de benzodiacepinas? Es necesa-
rio conocer las distintas técnicas y estrategias
que buscan evitar las situaciones estresantes y
sus consecuencias para la salud. Lamentable-
mente, la mayoria de los médicos de Espafia no
tienen la preparacion ni la disponibilidad de
tiempo necesarias para implementar estas téc-
nicas que comportarian un menor uso de la
medicacion.

Equilibrar la necesidad
de “estilo de vida” y farmacos

Conocer y desarrollar estilos de vida saluda-
bles no es opuesto, sino complementario, a la
utilizaciéon de farmacos cuando sean necesa-
rios. El problema es que la balanza esta muy
desequilibrada y no llegamos a desarrollar téc-
nicas, consejos ni metodologia que podrian
ayudar en gran medida a nuestros pacientes;
mientras tanto, la prescripcion farmacolégica
crece, amparada en muchos casos por dichas
carencias.
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DISCUSION

A. SaLGADO: Me ha gustado mucho la presenta-

Baos y la Dra. Lucena. Para ilustrarlo, la edu-

cién y quisiera hacer una reflexién. Segun tu
parecer, jhasta qué punto, en nuestra socie-
dad del bienestar, los pacientes deberian
tener una actitud mucho mas activa y enten-
der que el acceso y la igualdad en el cuidado
de la salud, ademas de un derecho, es respon-
sabilidad de cada individuo?

V. Baos: A los pacientes siempre les digo que yo
soy un consejero técnico que los aconseja
sobre la via mas adecuada para mantener su
salud, pero que es su responsabilidad el cum-
plimiento terapéutico y el cambio del estilo de
vida. Hay que transmitirles esa sensacién de
responsabilidad.

M.l. Lucena: Buena intervencién porque ha
puesto en perspectiva el hecho de que, efec-
tivamente, existe toda una serie de condicio-
nantes que influyen en gran medida en esa
demanda creciente de atenciéon sanitaria,
derivada de la necesidad de ser felices, de ser
bellos, de tener una perfecta silueta y sentir-
nos en forma. Me parece interesante reflexio-
nar sobre la necesidad de una educacion sani-
taria dirigida a los mas jévenes. Los nifios
estan siendo dianas de campafias publicita-
rias muy agresivas. Su impacto podria reflejar-
se en el incremento de la obesidad en la
poblacién infantil y juvenil. Y desde luego, la
importancia que tiene la presién de la indus-
tria farmacéutica en la medicalizacion de pro-
cesos biolégicos naturales, como puede ser el
caso de la menopausia. Por otra parte, me
produce un cierto escalofrio pensar que los
avances en materia reproductiva nos lleven a
que en un futuro se nos pueda preguntar qué
sexo o caracteristicas genéticas quisiéramos
seleccionar antes de llevar el embarazo a tér-
mino.

J.E. BANos: Me permitiré abusar de mi posicién
como moderador para introducir una reflexion
sobre cémo a veces se pretende hacer el bien
y se acaba actuando en el sentido equivoca-
do por la aparicién de efectos imprevistos e
indeseables, tal como comentaban el Dr.

cacion podria tener un correlato con la sani-
dad. La extension de la cobertura de la ense-
flanza obligatoria hasta los 16 afios ha causa-
do problemas graves en los institutos de
secundaria, por la falta de ganas de un deter-
minado grupo de estudiantes por continuar
su formacién. Su presencia en las aulas es
motivo constante de tensiones y problemas. A
pesar de que la decisién se tomé por su bien,
su percepcion es otra muy distinta. En el
campo de la sanidad creo que ocurre algo
similar. Me gustaria referirme a uno de los
problemas secundarios a la amplia y deseable
cobertura de la atencién sanitaria de la pobla-
cién. Este hecho ha tenido un efecto indese-
able que ha conllevado que muchos proble-
mas personales y sanitarios se hayan “medi-
calizado” en extremo, cuando en principio no
habia ninglin deseo de que fuera asi. Como
comentaba muy bien el Dr. Baos, muchas
personas piden que el médico les solucione
un problema que deberian solucionar por si
mismos.

E.J. Sanz: En primer lugar, acerca del conteni-

do de la charla, creo que en el fondo la pre-
gunta latente es si la salud es algo que nos
pertenece a nosotros como sistema sanitario o
no. Desde luego no nos pertenece en exclusi-
va, pero estamos haciendo un “efecto llama-
da”. Creo que somos paternalistas en el senti-
do de que nos preocupamos por la salud de
los demés cuando realmente es un problema
que tiene que ser de ellos. Nos preocupamos
de que los pacientes cambien su estilo de vida
porque nosotros pensamos que ese estilo de
vida es mejor, cuando es su responsabilidad
fundamental. Tenemos claramente que sacar
la salud del ambito de responsabilidad (exclu-
siva) del sistema sanitario, y esto sociolégica-
mente es complicado. Luego hay otros aspec-
tos que representan en gran medida este tipo
de paternalismo médico en la prescripcion;
todos hemos oido hablar de que hay que
“meter miedo” al paciente para que cumpla
con el tratamiento. Por otra parte, también
esta el hecho de que estemos convencidos de
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que nosotros estamos en la verdad y de que
debemos conseguir curar (o tratar) a esa per-
sona. Nos encontramos todavia dentro de un
paternalismo médico, que ya ha salido un
poquito de la relacién clinica, pero que sigue
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imbuyendo profundamente el tratamiento far-
macolégico.

V. Baos: El poder, la influencia, el sentirse capaz
de cambiar a mucha gente su vida, eso gusta.
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Introduccion

Buscar remedios para mantener la propia
salud y curar las enfermedades forma parte de
la historia de la humanidad y sigue vigente en
nuestro tiempo. En este sentido, los conceptos
de autocuidado y de calidad de vida estan pro-
fundamente inmersos en el inconsciente y el
consciente colectivos de nuestras sociedades
occidentales.

En los paises desarrollados se estan produ-
ciendo profundos cambios que se manifestaran
con més intensidad en las préximas décadas,
centrados en tres aspectos principales?:

— La estructura demografica, que se caracteri-
za por un envejecimiento de la poblacioén, y
en particular por un aumento de la pobla-
cién femenina mayor de 70 afios.

— La condiciéon epidemiolégica, caracterizada
por una disminucién de las tasas de mortali-
dad y de la incidencia de las enfermedades
infecciosas, y por un aumento de las enfer-
medades crénicas degenerativas.

— Las condiciones educativas, caracterizadas
por la presencia de grupos con mayor nivel
educativo y, consecuentemente, de una
poblacién mas activa en el cuidado de su
salud.

Las condiciones de los paises en desarrollo
son bastante similares en cuanto a las tenden-
cias demograficas y epidemiolégicas. Como
consecuencia, la poblaciéon demanda mayor
atencién en las enfermedades crénicas degene-
rativas, lo que implica la necesidad de més ser-
vicios de monitorizacién del cuidado de la
salud, asi como de informacién cada vez mas
objetiva e imparcial, orientada a mejorar la cali-
dad de vida de los pacientes.

El medicamento constituye uno de los ele-
mentos centrales de la terapéutica y es percibi-
do por los ciudadanos como un bien social al
cual acceder. Sin embargo, se describe una
incidencia de reacciones adversas a los medica-
mentos entre el 6% y el 11%2%4, en torno a un
6% como causa de admision hospitalaria® y
entre la cuarta y la sexta causas de muerte en
Estados Unidos de América?.

Esto implica tanto a los medicamentos de
prescripcién como a los “medicamentos sin
receta”. En este sentido, el autoconsumo de
medicamentos hace referencia a la autoadmi-
nistraciéon de medicamentos por decision del
propio paciente. La Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) define®:

— Autocuidado: aquello que la gente puede
hacer por si misma para establecer y mantener
la salud, preveniry tratar las enfermedades. Es
un concepto amplio que comprende higiene
(general y personal), nutricion (tipo y calidad
de los alimentos ingeridos), estilo de vida (acti-
vidades deportivas, ocio...), factores ambienta-
les (condiciones de vida, habitos sociales...),
factores socioeconémicos (nivel salarial, cre-
encias culturales...) y automedicacion.

— Automedicacion: la seleccion y la utilizacion
de medicamentos por los individuos para
tratar enfermedades o sintomas reconocidos
por si mismos.

— Automedicacion responsable: préactica por la
cual los individuos tratan sus enfermedades
con medicamentos que han sido autorizados
y estan disponibles sin receta, y que son
seguros y eficaces cuando se utilizan tal y
como se indica.

Por tanto, se puede considerar como auto-
consumo o automedicacién no deseable la
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administracion de medicamentos que requieren
prescripcién y control médico sin ese debido
control, mientras que la automedicacién respon-
sable, correcta, se refiere al uso de medicamen-
tos que no requieren receta médica en las con-
diciones adecuadas. Laporte’8 lo definié6 como
“la voluntad y la capacidad de las personas para
participar de manera inteligente y auténoma (es
decir, informada) en las decisiones y en la ges-
tién de las actividades preventivas, diagnésticas
y terapéuticas que les atafien”.

La OMS® propone tres condiciones para la
automedicacioén responsable:

— Que los medicamentos utilizados sean de
probada seguridad, calidad y eficacia.

— Que los medicamentos utilizados sean los
indicados para las condiciones de salud que
los individuos puedan reconocer por si mis-
mos, y para algunas condiciones crénicas
(previo diagndstico médico).

— Que los medicamentos utilizados en autome-
dicacién sean los especificamente disefiados
para este prop6sito, con una dosificacion y
una forma farmacéutica apropiadas, incorpo-
rando informacién que describa cémo tomar-
los o utilizarlos, su efecto terapéutico y sus
posibles efectos adversos, cémo se deben
monitorizar sus efectos, las posibles interac-
ciones, precauciones y advertencias, tiempo
de utilizacién y cuando es necesario buscar
consejo profesional.

Igualmente, la OMS® define los medicamen-
tos sin receta como los que no requieren pres-
cripcién médica y son producidos, distribuidos
y vendidos a los consumidores para usar por su
propia iniciativa y responsabilidad, cuando lo
consideren apropiado.

En resumen, el autocuidado de salud que se
considera beneficioso implica el autoconsumo
de medicamentos referido a la automedicacién
responsable.

La situacion espaiiola

En Espafia existe una confusion frecuente al
definir el autoconsumo de medicamentos, y por
ello la palabra “automedicacion” se asocia en
general al mal uso de los medicamentos, lo que

42

conlleva asociarla con algo negativo. En efecto,
el autoconsumo libre de medicamentos que
requieren receta médica es muy habitual, bien
por su presencia en los botiquines familiares o
por su adquisicién en la farmacia.

Los dos grupos terapéuticos mas citados en
relacién a la mala utilizacién de medicamentos
son los AINE (antiinflamatorios no esteroideos,
analgésicos) y los antibidticos.

Respecto a los analgésicos/antiinflamato-
rios, muchos de ellos disponibles sin receta
médica, son el grupo terapéutico que se sitda
en los primeros puestos de las listas en cuanto
a la incidencia de reacciones adversas. En un
estudio llevado a cabo en el Hospital Clinico de
Barcelona, practicamente la mitad de los ingre-
sos por interacciones fueron de pacientes que
estaban tomando AINE, en varios casos por
automedicacions.

La nefropatia analgésica se relaciona con el
11% de los casos de insuficiencia renal termi-
nal, y la incidencia de hemorragia digestiva alta
relacionada con AINE eta en torno a 0,6 por mil
habitantes y afio!°.

En cuanto a los antibiéticos, Espafia se sitla
en las mayores tasas de resistencias bacteria-
nas de la Unién Europea, y resulta muy gréfico
el hecho de que existan las llamadas “cepas
espafiolas” resistentes de algunas bacterias!!.
Recientemente, en su informe de 22 de
diciembre de 2005, la Comisién Europea mani-
fest6 una vez mas su preocupacioén por el incre-
mento de la resistencia a los antibiéticos y por
la baja tasa de éxito de la actual estrategia
europea para frenar dicha resistencia. En el
informe se hace hincapié, entre otras medidas,
en evitar la automedicaciéon incontrolada con
antibiéticos y en una mayor concienciacion
publica del problema!2,

Paradéjicamente, al lado de este alto auto-
consumo de medicamentos que requieren rece-
ta médica en Espafa, los medicamentos sin
receta ocupan una cuota baja del mercado
(Tabla 1) frente a otros paises como Reino Unido
o Alemania, donde la automedicacién alcanza el
17% del mercado farmacéutico total.

La AESGP (Asociacién Europea de Industrias
Farmacéuticas fabricantes de medicamentos sin
receta) propone!3 que los beneficios economi-
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TABLA |. Venta de especialidades farmacéuticas en las oficinas de farmacia de Espafia en el afio 2005.

Unidades Cuota mercado Valores Cuota mercado
(miles) (%) (miles € PVL) (%)
Con receta 931.557 80,1 8.125.483 93,3
Publicitarias 122.409 10,5 347.005 4.0
Sin receta 109.247 9,4 239.584 2,8
Total mercado 1.163.213 8.712.072 100

Fuente: IMS.

cos derivados de la automedicacion responsable
se cifrarian en torno a los trece mil millones de
euros en la Unién Europea, atribuibles al ahorro
de tiempo (en algunos paises los médicos
cobran por nimero de consultas) y de gasto en
medicamentos financiados por el sistema publi-
co. Por ello, también es atractivo para los gobier-
nos promover la automedicacion como medio
para la reduccion de las listas de espera y para
la contencion del gasto farmacéuticoll. Sin
embargo, un cambio en este sentido no es siné-
nimo de la calidad del autocuidado, la cual
implica la automedicacion responsable, en el
caso de la utilizacién de medicamentos sin rece-
ta. Por ello, el desarrollo de sistemas de infor-
macién al paciente sobre el uso adecuado de los
medicamentos sin receta representa un recurso
necesario en la farmacia para complementar la
orientacién de los pacientes/ciudadanos.

De hecho, un 77% de los espafioles consi-
dera que una mayor informacién al paciente
es fundamental para mejorar la calidad de la
atencion sanitarial4. Asimismo, las asociacio-
nes de consumidores destacan la importancia
de la informacion para la automedicacion res-
ponsable!®,

La informacién sobre medicamentos
a los ciudadanos
para una automedicacién responsable

El objetivo, cuando se ofrece informacion
sobre medicamentos a los ciudadanos, es con-
seguir un comportamiento orientado a una mejor
salud y un uso mejor de los medicamentos. Para
alcanzar este objetivo es necesario valorar cuéa-
les son los conocimientos previos y las necesida-
des reales de los ciudadanos, es decir, qué tipo

de informacién demandan. Se deben tener en
cuenta las caracteristicas de las personas que
utilizan esta informacion (nivel cultural, econé-
mico...), los motivos por que la necesitan, qué
tipo de informacién es mas (til, etc.

En el estudio realizado por los proyectos euro-
peos TESEMED (HC1114 y HC4022), con 8727
usuarios europeos de sus kioscos de informacion
para la salud, los temas que despertaron mayor
interés fueron los relacionados con estilos de vida
saludables (pérdida de peso, ejercicio, consumo
de alcohol, dieta sana...) y los problemas gene-
rales de salud que pueden tratarse con una auto-
medicacion responsable (estrefiimiento, dolor de
espalda...). Sin embargo, se observé poco interés
entre los usuarios con relacién a la informacién
de medicamentos en general, lo cual sugiere que
los recursos de informacion deben tener un pri-
mer eslabén de informacioén general de salud, y
que la informacién sobre el uso de medicamen-
tos debe aportarse en el momento en que el
paciente presente el trastorno!®.

Por ello, en un primer nivel la informacién
deberia ir dirigida a la prevencion y al aumento
de los conocimientos en salud de la poblacién
de forma atractiva, enfatica y evitando el hastio,
ya que el exceso de informacién genera desin-
formaciont’,

Ademas, es importante transmitir a los ciu-
dadanos que es de los profesionales sanitarios
de donde pueden obtener informacién impar-
cial y de calidad sobre sus trastornos concretos
de salud.

En el ultimo nivel de informacion se situaria
la dirigida a orientar al paciente cuando padece
un trastorno. Es el momento en que el pacien-
te es mas receptivo y, por tanto, cuando los pro-
fesionales sanitarios deben aprovechar para dar
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la informacion que permita a los pacientes
adquirir el conocimiento adecuado para el uso
de los medicamentos, tanto de prescripcion
como en la automedicacion responsable!8.

En el entorno de los proyectos europeos
TESEMED y del proyecto INFOPHARMA (INCO
962024) se propusieron'8 sistemas plantilla de
cuatro estrategias para seleccionar la informa-
cién en funcién del estudio de las demandas de
los ciudadanos:

— La misién de la informacion, es decir, cono-
cer muy bien cual es su finalidad, para qué
y para quiénes debe disefiarse.

— Los componentes del contenido, su rigor
cientifico, complitud y precision.

— La cobertura de la informacién, es decir, los
niveles de la sociedad en que se distribuird
(universal, colectivo o a grupos especializados).

— Su comprension en funcién de las caracte-
risticas de los usuarios (nivel socioeconémi-
co, nivel de adiestramiento en el uso de la
informacion, etc.).

El farmacéutico
y la automedicacién responsable

En la mayoria de los paises europeos, y en
Espafia en particular, los medicamentos sin
receta son dispensados en el mostrador de las
farmacias comunitarias, siendo el consejo far-
macéutico para la automedicacién un campo
valioso de intervencién sanitaria. En este esce-
nario se plantea la evolucién del papel del far-
macéutico y del personal de la farmacia, forta-
leciendo sus niveles de adiestramiento en el
mejor entendimiento de las necesidades de
sus pacientes, y en el manejo y el conocimien-
to de la informacién actualizada sobre cémo
responder mejor a las necesidades mas fre-
cuentes de la poblacién usuaria de sus servi-
cios. Un campo valioso de intervencién del far-
macéutico se localiza especialmente en el
autocuidado y en la automedicacién responsa-
ble con medicamentos de venta sin receta.

En este sentido, la OMS® definid diversos
aspectos del papel del farmacéutico en el auto-
cuidado y la automedicacién, entre los que
destacan:
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— EI farmacéutico como comunicador, para
iniciar el didlogo con el paciente y realizar
un cribado de su situaciéon medicamentosa y
condiciones de salud, antes de darle el con-
sejo farmacéutico.

— EI farmacéutico como proveedor de farma-
cos de calidad, tanto de fabricacién como de
conservacion.

— El farmacéutico como colaborador, espe-
cialmente con otros profesionales sanita-
rios.

— El farmacéutico como promotor de la salud,
ayudando a los pacientes a realizar eleccio-
nes mas seguras para una automedicacion
responsable.

Por todo ello, la profesién de farmacéutico
requiere un aprendizaje continuado a lo largo
de la vida profesional, lo que implica formacion
continuada.

La formacion de los profesionales.
El disefio de los recursos de informacion

La elaboracién de la formacion continuada
para las actuaciones profesionales se debe
basar en el rigor cientifico y en el consenso de
grupos multidisciplinarios de profesionales y
expertos. Esta informacién debe ser revisada
y actualizada de forma regular, y su aplicabi-
lidad evaluada mediante auditorias externas o
encuestas de opinién entre los usuarios.

El conocimiento cientifico es el recurso basi-
co para la buena formacién continuada, pero
aunque necesario no es suficiente para cambiar
la actuacién del profesional farmacéutico, ya
que la formacién continuada necesita un apren-
dizaje especifico que una al conocimiento cien-
tifico el entrenamiento en las habilidades de
comunicacion.

En los proyectos europeos TESEMED
(HC1114, HC4022) se llevo a cabo el disefio,
la elaboracién y la evaluaciéon del “sistema
PTP” (Pharmacist Training Program) (Fig. 1)
para la formacién continuada en consejo farma-
céutico para una automedicacién responsable
en Europal®23,

La formacion continuada con el sistema PTP
para las farmacias comunitarias contempla el
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Figura 1. Pharmacist Training Program. Proyecto TESEMED.

entrenamiento en dos etapas: la decisién profe-
sional sobre la actuacién y la forma idénea de
transmision de la actuacion decidida al paciente.

Primera etapa:
decision sobre la actuacion

El entrenamiento, en esta fase, incluye los
contenidos cientificamente relevantes y actua-
lizados para los profesionales de la farmacia
comunitaria, junto con el protocolo de actua-
cién para obtener los datos necesarios del

paciente para decidir su actuacion profesio-
nal, que se reduce a decidir cuando debe
remitir al paciente al médico o cuando es
correcto recomendar medidas farmacolégicas
0 no farmacolégicas para tratar los sintomas
de su dolencia.

El disefio y los contenidos fueron elaborados
en la Universidad de Santiago de Compostela y
por el Grupo Farmacéutico de la Unién
Europea. Todo ello fue sometido al consenso de
un equipo interdisciplinario integrado por far-
maceéuticos, médicos de atencién primaria,
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representantes de centros de informacién de
medicamentos, de colegios profesionales y de
la AESGP. La parte telematica fue disefiada y
realizada por el Institut Municipal de Inves-
tigaci6 Meédica de Barcelona.

Segunda etapa: consejo e informacion
al paciente por parte del profesional

Representa la comunicaciéon al paciente de
la actuacion decidida en la primera etapa. La
informacién debe transmitirse razonadamente y
con claridad, sin dramatismo, uniendo al con-
sejo las expectativas en cuanto al alivio de su
trastorno. El paciente debe conocer con clari-
dad por qué, cémo y cuanto tiempo emplear un
medicamento sin receta o una medida higiéni-
ca, los beneficios que puede esperar, asi como
las incompatibilidades y las posibles reacciones
adversas.

El entrenamiento de esta fase debe com-
prender las habilidades y técnicas de comuni-
cacién que permitan al profesional de la farma-
cia comunitaria conseguir una adecuada sinto-
nia con el paciente.

La evaluacion del impacto
de la formacién continuada
del farmacéutico

La evaluaciéon del impacto de los sistemas
de comunicacién de la informacién es el mejor
método para conocer su eficacia.

En el marco del tercer taller de trabajo
Evaluacién de sistemas de informacion para la
automedicacion responsable en las farmacias
comunitarias (11l INFOPHARMA Workshop), del
proyecto europeo INFOPHARMA, se describie-
ron cuatro items para la evaluacién de los siste-
mas de comunicacion para la formacién e infor-
macion en el autocuidado y la automedicacién
responsable:

— EI contenido y la estructura de los recursos
de informacién (calidad cientifica, técnicay
comunicativa).

— La capacidad de comunicacién (interaccion
del contenido y el usuario).
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— El apoyo tecnolégico (para la presentacion y
la diseminacion).

— EI impacto (utilidad, aprendizaje y cambio
de comportamiento que genera).

Los resultados globales de la evaluacion
europea de sistema PTP corroboran una amplia
aceptacion, con calificaciones por encima de
3,70 sobre 5 en todos los aspectos evaluados.

Respecto a la evaluacion de conocimientos,
los farmacéuticos participantes (97) realizaron
una evaluacién previa y otra posterior a la for-
macion continuada de diez horas con el siste-
ma PTP, con calificaciones de 6,37 y 8,66
sobre 10, respectivamente.

Conclusiones

— Los medicamentos son percibidos como un
bien social por los ciudadanos. Sin embargo,
los problemas relacionados con la automedi-
cacion incorrecta alcanzan cifras alarmantes
y se producen en detrimento de la salud de
los pacientes y del funcionamiento del siste-
ma sanitario.

— Es posible y es precisa la automedicacién
responsable, entendida como la practica por
la cual los individuos tratan sus dolencias
con medicamentos autorizados y disponibles
sin receta médica, seguros y eficaces si se
utilizan con la finalidad y de la manera indi-
cadas.

— En Espafia, los medicamentos sin receta son
dispensados en el mostrador de las farma-
cias comunitarias, por lo que el consejo far-
macéutico para la automedicacién responsa-
ble es un campo valioso de intervencién del
farmacéutico.

— Para el consejo farmacéutico se requiere una
formaciéon continuada a lo largo de toda la
vida profesional. La elaboraciéon de dicha
formacion debe basarse en el rigor cientifico
y el consenso con el resto de los profesiona-
les sanitarios, y debe unir un entrenamiento
en las habilidades de comunicacién. Su apli-
cabilidad debe ser evaluada. Se describe la
experiencia de los proyectos europeos TESE-
MED e INFOPHARMA.
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DISCUSION

X. CArRNE: Me siento obligado, por alusiones, a
hacer alguna reflexién inevitablemente de tipo
sociolégico, y quizas también un poco tremen-
dista. Estamos hablando cada vez mas de que
actualmente el binomio de libertad y progreso
econémico define la sociedad espafiola, y ello
implica una tendencia hacia un consumo
excesivo en todos los ambitos. Antes se ha
comentado con mucha brillantez, por parte
del Dr. Baos, que es muy preocupante que un
30% de la poblacién mayor de 65 afios con-
suma psicofarmacos. El consumo excesivo de
farmacos se puede reflejar también en la
medicina alternativa y complementaria, que
en Espafia se ha disparado a unos niveles
impresionantes. Trasladémoslo mas alla, al
consumo de “telebasura”, por ejemplo. Es
mucho mas peligroso ver sisteméaticamente
“telebasura” que leer articulos, por ejemplo,
de Gonzalo Casino en El Pais, articulos que
van al fondo de la cuestion de las cosas. En
este sentido, creo que los valores de las socie-
dades avanzadas en que vivimos estan muy
desenfocados; el abuso de consumo se obser-
va en todos los &mbitos, y vamos a la satisfac-
cién inmediata, al egoismo, sin compartir
valores como el trabajo, el esfuerzo o la soli-
daridad.

M.l. Loza: Estoy totalmente de acuerdo con lo
que ha dicho el Dr. Carné; nuestra sociedad
esta yendo mal en ese sentido. Creo que tene-
mos que autocuidarnos en el sentido global, o
sea, dejar de utilizar pasivamente ciertas
cosas y pensar en otras, y eso facilitaria tam-
bién el autoconsumo de medicamentos.

M.J. SacaLEs: A mi modo de ver, el filtro de la
automedicacion que se realiza en las farmacias
constituye una aportacion positiva a su control.
Por otro lado, estoy de acuerdo en que nos pre-
ocupe el autoconsumo de medicamentos, pero
no podemos olvidar que a veces este autocon-
sumo puede tener su origen en la propia pres-
cripcién médica. Ahora que ha empezado a dis-
minuir la prescripcion de antibidticos asistimos
a un uso masivo de inhaladores broncodilatado-
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res, con o sin corticosteroides. ;Son siempre
necesarios? ;Se indica claramente al paciente
en qué circunstancias deben usarse y qué res-
tricciones hay que considerar? Uno a veces no
puede librarse de la impresién de que se habla
poco con el enfermo.

F. BoscH: Solo querria afiadir un comentario
sobre un hecho que has dado a entender refe-
rente a la necesidad de efectuar mas estudios
para evaluar la automedicacién. A veces el
problema reside en ponernos de acuerdo en
las definiciones de automedicacién. Desde mi
punto de vista, creo que en Espafia tenemos
otro factor de confusién que dificulta poder
realizar este tipo de estudios, que es la exis-
tencia de tres categorias de medicamentos,
en lugar de Unicamente dos grupos: los que
requieren receta y las EFP.

M.I. Loza: Si, efectivamente es asi. Estas clasi-
ficaciones hacen referencia al hecho de que
los medicamentos que se pueden publicitar
no se pueden prescribir con cargo al sistema
sanitario, un medicamento puede no requerir
una receta médica pero si ser prescrito por un
médico para poder ser abonado con cargo al
sistema. Si ya es publicitario, entonces ya hay
posibilidad de que esa especialidad en con-
creto se prescriba a través del sistema de
salud. Es libertad de la industria que lo
comercializa el hacerlo publicitario, en cuyo
caso sale del sistema social, lo que genera la
confusién al crear dos categorias: lo que se
vende sin receta pero puede ser prescrito con
cargo al sistema sanitario publico, y lo que
puede ser publicitado y es condicién sine qua-
non que sea sin receta, pero en este Ultimo
caso no puede ser prescrito con cargo al siste-
ma. Respecto a la intervencién de la Dra.
Sagalés, efectivamente en Europa esta claro
que la venta de medicamentos sin receta tiene
lugar mayoritariamente de forma exclusiva en
las farmacias. Por tanto, son el lugar digamos
de mayor fuerza para el consejo de ultimo
momento, porque es cuando realmente el
paciente se siente motivado para tomar medi-
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camentos. El hacer bien eso creo que puede
ser clave a la hora de que en Espafia la pobla-
cién se automedique mejor. Totalmente de
acuerdo.

L.F. AwcuaciL: Comentaba el Dr. Carné que
habia visto un auge tremendo de la medicina
alternativa en su entorno urbano, y basando-
me en lo que he visto en un pueblo de Aragén,
la idea de que este tipo de medicinas alterna-
tivas estda mas restringido empieza a no ser
cierta tanto en entornos urbanos como en el
ambito rural. Continuando sobre lo que se ha
hablado aqui, la gente, cuando va a la consul-
ta, muchas veces va para que le escuchen y
en muchas ocasiones no hay tiempo para eso.
Entonces la persona se automedica o busca
terapias alternativas, que consisten, al finy al
cabo, en que alguien le escuche. Con lo cual,
uniéndome a lo que comentaba la Dra.
Sagalés, creo que hay que intentar potenciar
que los enfermos sean escuchados, y es en las
farmacias donde esto puede ocurrir. Por eso la
potenciacion de la atencién farmacéutica
puede ser importantisima, y si se consigue
que el farmacéutico sea capaz de modular la

automedicacion o de vehiculizar hacia recur-
sos sanitarios cientificos y no alternativos,
habriamos conseguido mucho. Creo, simple-
mente, que ésta es una intervencién sanitaria
prioritaria.

E.J. SaNz: La confianza de los pacientes en los
médicos es importante por un lado, y por otro
lado también es importante, tal como se
comentd antes, la informacién que se da al
paciente sobre los medicamentos sin receta
en la farmacia, destacando el papel que tiene
el farmacéutico en la relevancia social del
medicamento. Resumiendo, creo que tanto la
confianza del paciente como la informacién
que se le da deben de estar muy relacionadas.
Habria que trabajar en esa direccién para
lograrlo entre todos los actores en el servicio
de salud: farmacéuticos, médicos, etc.

M.I. Loza: Para que funcione una buena educa-
cién sanitaria, o sea, para que el autoconsumo
de medicamentos lleve a una automedicacion
responsable, es claramente necesario que en
todo el entorno sanitario haya un mensaje
comdun.
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Predisposicion genética
y abuso de medicamentos

J. Benitez
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Reflexiones iniciales

Se definen los lifestyle drugs o farmacos del
bienestar como aquellos que se toman con una
orientacion no médica o no relacionada con la
salud. Cada vez se dispone de mas medicamen-
tos y ello conlleva su empleo incluso para modifi-
car nuestra apariencia o nuestras capacidades
fisicas 0 mentales, mucho méas alla de una finali-
dad médica. Y todo esto ocurre inmerso en la
cambiante relacién médico-paciente, lo que plan-
tea ciertos debates en torno a los derechos y limi-
tes del autodiagnéstico y de la automedicacién. A
continuacién y dentro de este contexto, a partir de
una seleccién de diversos aspectos sociales rela-
cionados con los medicamentos se pretende plan-
tear una serie de reflexiones sobre la predisposi-
cién genética y el abuso de medicamentos.

En primer lugar, para que el titulo de este
capitulo no induzca a interpretaciones erréne-
as, se deberian evitar faciles afirmaciones de
que existe un gen que puede ser determinante
en desencadenar una conducta de abuso de
drogas. Dicho esto, habria que insistir también
en que no todas las personas son iguales y que
mas que de enfermedades seria mejor hablar de
pacientes. Estas afirmaciones, que podrian eti-
quetarse al menos de fundamentales, parece
que muchas veces se olvidan, ya sea por los
avatares de la medicina o por determinadas
modas, mal entendidas, que tienden a invertir
la situacion. Este es el caso, por ejemplo, de los
que opinan de manera fundamentalista que la
evidencia cientifica -rozando la invidencia—
puede aplicarse a todas las personas por igual.

Se puede demostrar cémo factores ambienta-
les idénticos condicionan de forma muy diferen-
te la respuesta a los medicamentos. De hecho,
si no fuera asi, ello simplificaria mucho el traba-

jo de los médicos, los farmacéuticos y los demas
profesionales sanitarios, y favoreceria también la
investigacion de medicamentos, su regulacién vy,
en definitiva, el tratamiento del paciente. Es por
ello que cabe insistir en que el trasfondo gené-
tico ejerce un papel muy importante, pero que
conjuntamente con la influencia del entorno es
lo que en definitiva condicionard la diferente
respuesta a los farmacos. En términos genera-
les, cada persona es el resultado de un equili-
brio entre lo que le deparan los condicionantes
genéticos —influencias internas— y los condicio-
nantes ambientales —influencias externas. Es
decir, ante un mismo estimulo ambiental se
obtienen distintas reacciones en funcién de
cada persona.

Por otro lado, en relacién con la farmacoge-
nética cabe sefialar que la reciente descripcién
del genoma humano ha generado en cierto sen-
tido una gran desinformacioén, probablemente
debido a un exceso de informacién. Una cosa
son los genes y otra es cdmo éstos interaccio-
nan con el exterior. La predeterminacién gené-
tica no es tal si no se tiene en cuenta la parti-
cipacion del entorno. Es bien sabido que gené-
tica y conducta funcionan paralelamente.

Abuso de drogas
y enfermedades mentales

Existen diversos estudios que demuestran la
relacion existente entre las conductas adictivas
y determinadas enfermedades mentales. Si
bien parece que se trata de cosas paralelas y
que pueden estar incluso asociadas, una no
tiene por qué ser condicionante de la otra. Es
decir, la esquizofrenia no predispone a la droga-
diccién, ni viceversa. Dervaux et al.! realizaron
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un estudio en pacientes esquizofrénicos, en los
cuales evaluaron su impulsividad, la asuncién
de riesgos y la anhedonia en relacién con su
adiccion a drogas o medicamentos. Este estu-
dio no pudo constatar la teoria de la automedi-
cacion sobre la esquizofrenia como una con-
ducta orientada a autotratarse la sintomatologia
negativa de su enfermedad y que podia condu-
cirles a la adiccion. Por lo tanto, la conclusién
era que, al igual que propugnaban otros auto-
res, la adiccion a las drogas podria estar mas
vinculada a los rasgos de personalidad que a la
propia enfermedad psiquiétrica.

También se dispone de datos referentes al
habito tabaquico y su relacién con enfermeda-
des mentales, con los posibles vinculos genéti-
cos que pueda haber entre ambos hechos. Se
ha descrito que los pacientes esquizofrénicos
presentan una tendencia mucho mayor que la
poblacién general a ser fumadores. Sin embar-
g0, en estos pacientes esquizofrénicos no se ha
observado una mayor incidencia de céancer
como consecuencia de esta conducta adictiva.
Es mas, en estos pacientes incluso se ha obje-
tivado una menor incidencia de cancer que en
la poblacién general. Estas conclusiones y otras
aparecen en una exhaustiva revisién sobre el
tema publicada por Kalman et al.?

Es evidente la existencia de condicionantes
genético-ambientales que determinan ciertas
conductas que pueden llevar a la drogadiccién,
pero su interrelacion y vinculacién con enfer-
medades psiquiatricas atn estan muy lejos de
esclarecerse.

El porqué del citocromo P450

En un momento determinado de mi carrera
profesional planteé orientar mi investigacién con-
cretamente a los citocromos. Tenia mucho inte-
rés por la farmacologia clinica y por el metabolis-
mo de los medicamentos y otras sustancias tipi-
cas de automedicacién, como era el caso del
café, el alcohol o el tabaco. Una de las pregun-
tas de partida fue por qué las personas respon-
den de manera distinta a estas sustancias.
Aunque no era el Unico factor, en aquel momen-
to se sabia que el citocromo P450 desempefiaba
un papel relevante en todo ello. Se trataba, ade-
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mas, de un sistema enzimatico que existia desde
mucho antes que cualquiera de los farmacos del
momento. Por lo tanto, este citocromo era como
una encrucijada donde podian converger farma-
cos, habitos téxicos y téxicos ambientales, entre
otros, y que podia someterse a induccion o inhi-
bicién enzimaticas, ser causa de casos de carci-
nogénesis, de toxicidad o bien de determinadas
interacciones xeno-endobidticas. Y asi fue como
empez6 todo, con un modelo que puede ser
determinante no sélo en como hagamos la diges-
tion o cédmo metabolicemos los farmacos, sino
incluso en otros niveles mucho mas complejos,
como el propio comportamiento humano. Es
indudable el interés farmacolégico del citocromo
P450. Asi, por ejemplo, el empleo de anticon-
ceptivos orales junto a sustancias inductoras
enzimaticas, como podria ser el caso de la popu-
lar hierba de San Juan (Hypericum perforatum),
podria provocar la reduccion del efecto de los pri-
meros con las importantes repercusiones que
puede comportar.

La farmacogenética va desmontando una
serie de paradigmas que estaban en la medici-
nay que fueron desapareciendo. Est4 claro que
no todos los humanos son idénticos, y para el
caso de las enzimas que estudiabamos ello era
mas que evidente. En la Fig. 1 se observa una
campana de Gauss de una muestra de volunta-
rios frente al fenotipo de CYP2D6, donde se
puede apreciar una muestra de poblacién que
aparece diferenciada en columnas negras.
Puede ocurrir que estas personas tengan un gen
defectuoso para la sintesis de la enzima
CYP2D6, que exista la enzima pero no sea fun-
cionante, o bien que su funcionalidad sea dis-
tinta a la de la mayoria de la poblacién. Este
Gltimo caso seria el de los metabolizadores len-
tos. Si observamos su distribucién mundial
(Tabla 1), en Centroamérica puede haber tribus
muy préximas con porcentajes de metaboliza-
dores lentos muy dispares, desde inexistentes
hasta el 5%. Es decir, en personas de origenes
muy préximos podemos encontrar respuestas
muy diferentes para un mismo factor.

Las diferencias se han observado también
entre poblaciones europeas. En el norte y el
centro de Europa, entre el 1% y el 3% de la
poblacién son metabolizadores ultrarrapidos,
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Figura 1. Fenotipo CYP2D6 en una muestra de poblacion espafiola. Las columnas oscuras corresponden a los

metabolizadores lentos.

TABLA |. Diferente distribucion geogréfica de los metabolizadores lentos para CYP2D6.

Poblaciones (distribucion)

Metabolizadores lentos (%)

Bosquimanos (Sudéfrica)
Europeos (Europa)

Amerindios (América Central)
Islandeses (Islandia)

Asiaticos, Arabia Saudi y Egipto

>18
3-10
0-5
3
<2

cuando este porcentaje en Espafia y el sur de
Francia alcanza el 7% (en Etiopia es del 33%).
Este hecho tendra sus implicaciones clinicas.
Si estamos hablando de personas que emplean
nortriptilina para su depresion, los metaboliza-
dores ultrarrdpidos tendran problemas para
alcanzar concentraciones plasmaticas efecti-
vas. Por otro lado, los metabolizadores lentos
pueden resultar expuestos a dosis excesivas de
nortriptilina, con el consecuente riesgo de sufrir
més efectos indeseables.

CYP2D6 y sistema nervioso central

Era légico pensar que, si existia una enzi-
ma, estuviese donde estuviese, debia tener
alguna funcién. Otros autores habian observa-
do la presencia de estas enzimas en el cere-
bro y en otros tejidos. La CYP2D6 se hallaba
en zonas cerebrales préximas a areas encar-
gadas del comportamiento y de los trastornos
del movimiento. Se sabia que el tript6fano era
un aminoacido de la dieta precursor de la sin-
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tesis tanto de triptamina como de serotonina.
También se habia observado que determina-
dos brotes depresivos se podian desencade-
nar suprimiendo dicho triptéfano de la dieta,
probablemente porque ello limitaba la sinte-
sis de serotonina. Nosotros pudimos demos-
trar que la triptamina podia ser metabolizada
por CYP2D6. Nuestra hipétesis de partida era
que los metabolizadores ultrarrapidos tal vez
podrian producir mucha triptamina a partir
del triptéfano de la dieta, con la consiguiente
disminucién de la serotonina. Por otro lado,
los metabolizadores lentos tendrian mucha
mas disponibilidad de serotonina por una
menor sintesis de triptamina. Este hecho
podria tener sus repercusiones en la conduc-
ta de las personas. De acuerdo con ello, exis-
ten datos, a partir de pruebas de personali-
dad, que evidencian un perfil diferente en los
metabolizadores lentos. En un articulo que
publicamos en Clinical Pharmacokinetics®
revisamos el papel de las isoenzimas
CYP1A2, CYP2C9, CYP2D6 y CYP3A en el
cerebro, asi como la posible existencia de
metabolismo local cerebral, comentando las
posibles implicaciones de su modulacion
endégena por parte de los principales neuro-
transmisores.

Realizamos un estudio con voluntarios sanos
y encontramos que un 50% de ellos eran meta-
bolizadores lentos, una proporcién muy por
encima de la que cabia esperar en una pobla-
cién general. Los metabolizadores lentos pare-
ce que presentan cierta tendencia a asumir
mayores riesgos.

Roberts et al.* realizaron un estudio en el
cual intentaron relacionar polimorfismos enzi-
maticos que median el metabolismo de las
aminas endoégenas en el cerebro con determi-
nados componentes de la personalidad.
Concluyeron que CYP2D6 podria estar relacio-
nada con la personalidad, y que uno de los
mecanismos por los que se estableceria esta
relacion seria influyendo en la produccién de
neurotransmisores endégenos en el sistema
nervioso central. Otro estudio publicado el
mismo afio® también hallaba una vinculacion
entre la actividad de CYP2D6 y diferentes per-
files de personalidad.
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En otro estudio® investigamos algunos facto-
res relacionados con los efectos téxicos duran-
te el desarrollo de una prueba de orina con
cafeina en voluntarios sanos. Las mujeres y los
no fumadores presentaron riesgos mas elevados
de toxicidad. Entre las mujeres y los no fuma-
dores, aquellos sujetos que presentaron efectos
téxicos mostraron un menor indice de desmeti-
lacion de la cafeina. Se pudo concluir que la
actividad CYP1A2, el género y el habito taba-
quico eran variables a tener en cuenta por su
influencia en la toxicidad de la cafeina.

Probablemente algunas personas con deter-
minado perfil genético van a tener mayor ten-
dencia a adquirir ciertos habitos, sea para el
tabaco, el alcohol o para la toma de farmacos.
A modo de conclusién, lo Gnico que podria afir-
marse, a partir de los datos disponibles en la
actualidad, es que son las multiples interaccio-
nes de nuestros genes con los factores ambien-
tales las que condicionaran el riesgo de abuso
de medicamentos.
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X. CarNE: He tomado nota y me quedo con lo
comentado sobre los metabolizadores ultrarra-
pidos en las diferentes poblaciones. Por un
lado, en Etiopia el porcentaje es de un 30%.
Esto quiere decir que estan mejor protegidos
para luchar contra los xenobidticos, pero tie-
nen una carencia en farmacos. Por otro lado,
en las poblaciones de la periferia, como por
ejemplo el norte de Europa, los metabolizado-
res ultrarrépidos estan representados en un
porcentaje mucho mas bajo (del 1% al 3%).
De modo que en este caso tienen poca dispo-
nibilidad para protegerse frente a los xenobi6-
ticos, pero tienen una mayor disponibilidad de
farmacos. Si pudieran elegir, creo que los bos-
quimanos se quedarian con una mayor dispo-
nibilidad de farmacos.

J. BENiTEZ: Sin lugar a dudas. Seria interesante
saber qué es lo que pasa en Arabia Saudi,
donde tienen medicamentos y ademaés una de
cada tres personas, aproximadamente, son
metabolizadores ultrarrapidos.

S. ERiLL: Esta bien documentada la existencia
de un paralelismo entre la capacidad para
asumir riesgos y la facilidad para desarrollar
adiccion a drogas, tipicamente en ratas explo-
radas en sitios desconocidos, adquisiciéon de
preferencia de sitio, etc. ;En este caso se ha
visto también si habia un paralelismo con el
sistema del citocromo P450?

J. BENiTEZ: El problema es que los estudios de
personalidad son muy dificiles de extrapolar
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de una poblacién a otra. Un ejemplo que no
me dio tiempo a comentar es sobre el tabaco.
El citocromo 2A6 metaboliza la nicotina de
tal manera que si uno es metabolizador rapi-
do tiene mas facilidad para adquirir el habi-
to, y si es lento probablemente le va a sentar
mal. Sin embargo, todo esto queda engloba-
do o sumergido en muchos otros genes y fac-
tores ambientales, de modo que a lo mejor no
basta con ser rapido para tener el habito de
fumar tabaco, sino ademas no tener tenden-
cia a tener faringitis, etc. Todo esto oculta los
resultados, y s6lo cuando tienes la suerte de
encontrar una poblacién concreta, en la cual
sea muy destacable la influencia de un gen o
de un factor, puedes observarlo; es el proble-
ma de este tipo de estudios.

M.I. Lucena: Respecto al papel de los dife-
rentes fenotipos o polimorfismos de fami-
lias de citocromos en la poblacién, me pre-
gunto si seria interesante, en determinados
ensayos clinicos, hacer una genotipifica-
cion previa para determinar los criterios de
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seleccién de la poblacién participante en
el estudio.

J. BENIiTEZ: Si, se hace, y de hecho la mayoria
de las industrias lo hacen sistematicamente.
Pero cabria tener en cuenta otro factor impor-
tante de los ensayos clinicos, como es la inter-
accién que podria haber.

V. Baos: La agencia del medicamento japonesa
requiere que los ensayos clinicos de cualquier
tipo de medicamentos se hagan en poblacién
japonesa, precisamente para evitar la variabi-
lidad existente.

J. BENiTEZ: Creo que tienen un buen criterio. En
la poblacién japonesa aparentemente no hay
metabolizadores ultrarrépidos, lo que explica-
ria por qué no ven diferencias, probablemen-
te porque son menos exageradas y estan
sumergidas en todos los demas factores. Pero
tengamos en cuenta que ellos tienen muchos
otros genes distintos relacionados con la res-
puesta farmacoldgica.
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A escasamente quince afios de su generali-
zacioén, Internet, entendida como World Wide
Web, es hoy un d&mbito de comunicaciéon ubi-
cuo, que crece de forma exponencial y que, en
gran manera, ha sustituido a los medios de
comunicacién tradicionales. Aungue en sus ori-
genes el uso de Internet se restringia a redes
profesionales altamente especializadas en los
ambitos militar y cientifico, con una velocidad
vertiginosa se ha constituido en el sistema de
acceso mayoritario a la informacién y a la
comunicacién de todo tipo. Asi pues, la afirma-
cién coloquial de “si no estéd en Internet no
existe” compila en una frase una realidad
incuestionable.

El entorno del medicamento no podia ser
ajeno a este formidable instrumento, aunque
las propias caracteristicas éticas, legales, publi-
citarias y cientificas de la informacién acerca
de los farmacos han obligado a establecer unas
normas de relaciéon medicamentos-Internet que
rigen el indiscriminado uso de este recurso. En
esencia, las normas son basicamente las mis-
mas que para los “otros” medios de comunica-
cién, aunque las caracteristicas particulares de
la comunicacion mediante Internet hacen difi-
cilmente aplicable y controlable su puesta en
préactica. Desde este punto de vista, dos carac-
teristicas propias de la red, como son la globa-
lizacion de la informacién y la dificultad para
controlar el origen y la procedencia tanto de la
informacién como de los productos que se ofer-
tan, son elementos clave de la problemética
relacion social entre farmacos e Internet!6.

En términos cientificos, las posibilidades
que Internet ofrece en el terreno de los medica-
mentos son muchas y variadas, y el fenémeno
no ha hecho mas que empezar; asi, la realiza-
cién de ensayos clinicos, el acceso inmediato a
la bibliografia y las bases de datos, y mas

recientemente otras acciones novedosas como
la monitorizacién y el seguimiento del trata-
miento por parte de los pacientes, ya son reali-
dades’-!1.

Pero puesto que el tema genérico de la reu-
nién es la proyeccién social del medicamento,
y en concreto mi ponencia es Farmacos e
Internet, me referiré especificamente a deter-
minados aspectos sociales de los medicamen-
tos e Internet, en especial a la venta y al cono-
cimiento que los usuarios no profesionales
obtienen por esta via. Para ello, partiremos de
dos formas de acceso y busqueda de informa-
cién: una, voluntaria, basada en los recursos
que la red ofrece (buscadores, bases de datos,
organismos privados y publicos, etc.), y otra, la
recepcién de mensajes no deseados —los llama-
dos spam-12 que ofertan informacion publicita-
ria, basicamente orientada a la venta on /ine de
productos farmacéuticos.

Acceso al conocimiento
de los medicamentos mediante Internet

La preocupacion creciente por la salud, el
masivo consumo de medicamentos y las posibi-
lidades de informacion facil y accesible que
ofrece la red hacen que hoy Internet sea la
fuente de informacién mayoritaria acerca de los
medicamentos, y la mas consultada, en detri-
mento de las instancias profesionales sanitarias
habituales (médico, enfermera y farmacéutico)
(Tabla I).

Estos datos se ven refrendados tanto por el
nimero de sitios web dedicados a la salud!3
como por el nimero de paginas consultadas y el
volumen de ofertas comerciales de medicamen-
tos —legales 0 no— que la red ofrece. A esta masi-
va oferta, que en pura légica responde a una
demanda, se asocia la potencia, la facilidad de
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TABLA 1. Relacién de las webs de salud mas visitadas
en Estados Unidos.

1) National Institutes of Health (NIH)
www.nih.gov

2) Entrez-PubMed
www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi

3) WebMD
www.webmd.com - Site info

4) MedlinePlus
www.nlm.nih.gov/medlineplus

5) Centers for Disease Control and Prevention
www.cdc.gov

6) AIDS Patent Database
patents.uspto.gov

7) WeightWatchers.com
www.weightwatchers.com

8) Walgreens
www.walgreens.com

9) Food and Drug Administration
www.fda.gov

10) Metadot Portal Server
www.who.int

Fuente: www.alexas.com (acceso 15/09/2006).

uso y la efectividad creciente de los buscadores,
asi como la invasién de informacién no deseada
que llega a los correos electrénicos de los usua-
rios. No es gratuito que en el lenguaje coloquial
de los norteamericanos se haya introducido un
nuevo verbo, fo google, para referirse a la consul-
ta en la red de cualquier informacion.

Estos hechos, facilidad de acceso y publici-
dad invasiva o spam, han potenciado dos de los
fenémenos que caracterizan la relacion medica-
mentos-Internet: la informacién masiva no fil-
trada y la utilizacién de la red para la venta de
farmacos.

Esencialmente positiva, la facilidad de acce-
so a la informacién que Internet ofrece tiene su
taléon de Aquiles en la falta de seleccion de la
masiva informacién a que se tiene acceso. La
capacidad para extraer y seleccionar contenidos
adecuados y valiosos (habitualmente de pago)
suele ser una opcién habitual en los ambitos
profesionales, pero no asi para el gran publico.
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A la informacién no selectiva se accede con
facilidad y casi sin esfuerzo; la formacién es
otra cosa, mas esforzada y constante, que
requiere una inversién personal y social impor-
tante. Sirva como ejemplo que la mayoria de las
consultas a los buscadores habituales no suelen
sobrepasar los 20 primeros resultados de la
busqueda. En esta situacién, o la busqueda es
muy superficial o el criterio de seleccién lo
establece no tanto la valia de lo hallado como
el orden de aparicién. Sin duda, la nuestra es la
sociedad de la informacidén, pero en ocasiones
no siempre de la formacion.

La dificultad en la seleccion de la informa-
cién adecuada, fiable y de calidad, es especial-
mente importante en el caso de los medica-
mentos. En este segmento del conocimiento, a
demandas comunes a otras areas de la salud se
asocia ademas la connotacion comercial que la
red facilita. Internet permite, con la venta direc-
ta, la desaparicién de las barreras geogréficas y
de las regulaciones de cada pais, y el estableci-
miento de acciones ilegales, a las cuales se
afaden la dudosa seguridad tanto en la venta
como en la calidad de los medicamentos. Esto
es especialmente importante y grave para los
farmacos que requieren prescripcion médica.

Un ejemplo de lo dicho: unas simples bus-
quedas con el buscador Google, el méas popular,
son demostrativas del volumen, la falta de
selectividad y el propésito de venta que subya-
ce en mucha de la informacién que sobre medi-
camentos ofrece Internet al gran publico. Asi, la
blusqueda del término “ampicillin” ofrece
3.240.000 entradas, el de la asociacién “ampi-
cillin listeria monocytogenes” 97.100, y si bus-
camos “ampicillin listeria monocytogenes
meningitis” disminuyen a 44.300'%. Primera
lectura: la precision y el conocimiento en la
busqueda acotan y precisan los resultados.

Si con idéntico buscador utilizamos el térmi-
no ‘“viagra” el resultado es espectacular:
40.300.000 entradas, que pasan a 4.630.000
con sildefanilo como Unico término de blisque-
day a 3.250.000 cuando asociamos el nombre
comercial y el farmacolégico. Algo similar ocu-
rre con otros de los medicamentos estrella de la
red: “cialis” tiene 24.000.000 entradas y con
“tadalafilo” 3.130.000; “xenical” 10.900.000



MEDICAMENTOS E INTERNET

entradas y con “orlistat” 1.080.000; y “prope-
cia” 10.600.000 y con “finasterida”
1.950.000 (Tabla II). Segunda lectura: la
superficialidad de la informacién suele ser la
norma, al no figurar en el 90% de las informa-
ciones el nombre genérico del medicamento.
En mi opinion, estos simples datos son demos-
trativos tanto del volumen como de la superfi-
cialidad con que la mayoria de los términos se
utilizan, y de hasta qué punto una parte impor-
tante de la informacién tiene como objeto la
publicidad y la venta.

Cierto es que las busquedas avanzadas ofre-
cen mejores y mas selectivos resultados, y que
estan disponibles bases de datos especificas y
profesionales, pero como deciamos inicialmen-
te requieren unos conocimientos y unas fuentes
de acceso que el usuario habitual no posee.

El spam farmacéutico

Ademas de los sistemas voluntarios de acce-
so a la informacién ya comentados, el correo no
deseado, el popular spam, constituye una
auténtica pesadilla para los usuarios del correo
electrénico. Estos sistemas movilizan cuantio-
s0s recursos que estan dirigidos basicamente a
la venta on line de medicamentos, en la mayo-
ria de los casos de forma ilegal. La cuantifica-

cion de este spam es espectacular (Fig. 1),
pues fluctla entre el 75% y el 95% del total de
los correos que circulan por Internet!®.

El spam de medicamentos supone cerca del
50% del total, seguido de lejos por la pornogra-
fia, las apuestas, el software y las hipotecas, y
es el componente que mas crecel®.

Basicamente hay dos tipos de vendedores en
la red: los que ofrecen genéricos ilegales y los
que ofrecen productos originales. La compafiia
farmacéutica Pfizer ha demandado a varios
sitios web, como Canadian Pharmacy y E-
Pharmacy Direct '’ por la venta de Viagra gené-
rica ilegal (Fig. 2). En esta linea, una blsqueda
en Internet asociando los términos de la marca
registrada a la venta de genéricos da una idea
de la magnitud de la venta (Tabla Ill). En
Estados Unidos se esta generalizando este tipo
de demandas y ya ha habido algunas condenas
contra vendedores de medicamentos (conspira-
cién para vender sustancias controladas, etc.).

Cémo se obtienen los correos

La obtencién ilegal de correos por los spam-
mers ha creado un comercio de direcciones de
correo electrénico que se utilizan con fines
comerciales. Las fuentes que utilizan los spam-
mers para obtener las direcciones son diversas:

TABLA Il. Clasificacién por nimero de entradas ofrecidas en Internet de algunos de los medicamentos con marca

registrada.

Los Top ten de Internet

VIAGRA: 40.300.000 entradas + sildenafilo
CIALIS: 24.000200 entradas + tadalafilo
LEVITRA: 15.600.00 entradas + vardenafilo
PROPECIA:  10.600.000 entradas + finasterida
XENICAL: 11.000.000 entradas + orlistat
XANAX: 8.100.000 entradas

TAMIFLU: 5.820.000 entradas + oseltamivir
REDUCTIL: 1.920.000 entradas + sibutramina
UPRIMA: 850.000 entradas + apomorfina
REGAIGNE: 713.000 entradas + minoxidilo

3.250.000, sildenafilo  4.630.000
2.350.000, tadalafilo 3.130.000
961.000, vardenafilo  1.490.000
950.000, finasterida  1.950.000
574.000, orlistat 1.080.000
577.000, oseltamivir  1.230.000
340.000, sibutramina 1.300.000
60.300, apomorfina 637.000
101.000, minoxidilo  1.280.000

Fuente: www.google.com (acceso 22/05/2006).
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Figura 1. Cuantificacion de spam en una muestra de correo electrénico. Fuente: www.spamcop.net (acceso
24/05/2006).

3 ' Pfizer & Microsoft vs. Spam |
g

Ehe New Hork Eimes

Fadmas 1l Ml oo omme
Micrawndl sl Firer
Salng T Wolk Biles That 5=l
Fills
Py BN R

Pobtbns Fowrms |1 S0

i'?qn- =t

|
e

e e

Figura 2. Informacién en The New York Times acerca de la demanda de Pfizer y Microsoft por la venta ilegal
en Internet de Viagra en forma de farmaco genérico.
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TABLA [1l. Ndmero de entradas en Internet de venta
en forma de genéricos de medicamentos con marca
registrada.

Top ten de los genéricos en Internet

2.890.000 ‘“viagra generic sales”
4.720.000 “cialis generic sales”
1.860.000 “levitra generic sales”
1.290.000 “propecia generic sales”
1.300.000 “xenical generic sales”
1.830.000 “xanax generic sales”
600.000 “tamiflu generic sales”
233.000 “reductil generic sales”
179.000 *“uprima generic sales”
226.000 “ROGAINE generic sales”

Fuente: www.google.com (acceso 22/05/2006).

— Capturas de direcciones encontradas en
paginas web (por ejemplo paginas de “con-
tactos”). Estas son las direcciones que reci-
ben mas spam.

— Direcciones obtenidas intentando envios al
azar contra servidores. Se toma un dominio
de Internet (por ejemplo “terra.es”) y se van
probando posibles direcciones (por ejemplo
todos los nombres propios en varios idiomas:
jose@terra.es, jesus@terra.es). No lo hacen
de golpe para no alertar al administrador del
servidor; pueden llegar a probar decenas de
miles de direcciones a lo largo de meses, a
razon de unas 30 a 50 al dia por cada servi-
dor de correo.

— Virus que roban las direcciones de los pro-
gramas de correo electrénico de los usuarios
y las envian al spammer, y a su vez reenvian
el virus a esas direcciones. Este sistema
cada vez estd mas extendido.

— Cesiones ilegales de datos procedentes de
registros de usuarios de webs y similares
(por ejemplo, al pedir informacion comercial
a un sitio se acaba recibiendo todo tipo de
correo no deseado).

Precauciones a tomar

Aunque de momento no existe un sistema
infalible, unas sencillas reglas pueden limitar
notablemente esta molesta, peligrosa e ilegal
préactica:

— No publicar jamas una direccion electrénica
en Internet.

— No contestar a los enlaces que se proporcio-
nan para “borrarse”: simplemente sirven
para confirmar que se recibi6 el spam vy
enviar muchos mas.

— No emplear direcciones triviales, como por
ejemplo jose@midominio.com.

— Si se ha de suministrar la direccién de correo
electrénico a una web no fiable (por ejemplo
para hacer una compra o pedir informacién
comercial) es aconsejable usar dos direccio-
nes: una principal que sélo conocen quienes
deben y otra que sblo se consulta de vez en
cuando para darla a desconocidos.

— Utilizar un software de correo electrénico
que incorpore deteccién de spam.

— Tener instalado un buen antivirus actualiza-
do.

Deteccion de spam

Ademas de estas reglas basicas, cada vez es
més frecuente la instalacion de detectores de
spam, de los que existen dos tipos: los basados
en reglas y los bayesianos.

Los basados en reglas reconocen palabras
predeterminadas y habituales en el spam,
como “viagra”. Los spammers modifican estas
palabras para salvar dichos filtros, y estas
modificaciones son la causa de que muchos
spams sean aparentemente ilegibles (V1@GRA
en lugar de VIAGRA). Suelen utilizarlos los ser-
vidores de correo y su eficacia es de un 85% a
90%.

Los bayesianos consisten en “entrenar” a un
detector ensefidndole correos que son spam
para que aprenda a identificar correos simila-
res. Aumenta su eficacia cuanto mayor es el
entrenamiento. En un programa de correo elec-
trénico con filtro bayesiano, el usuario marca
los correos que son spam (y desmarca los falsos
positivos) para que el motor bayesiano aprenda.
Su eficacia es cercana al 99,5%, pero requie-
ren mucho entrenamiento.

Por otra parte, la mayoria de los servidores
de correo incorporan listas negras que impiden
el paso a spammers conocidos. El mecanismo
consiste en introducir direcciones-trampa en
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los circuitos de spam, y en cuanto se recibe un
correo en esa direccién el servidor que la envia
es incorporado a la lista negra, y todos los que
usan esa lista negra impiden el paso a los corre-
0s con esa procedencia.

Legislacién

En Espafia, el envio de correos no solicitados
es muy restrictivo y su limitacién se expone en
dos leyes:

— Ley 34/2002 de Servicios de la Sociedad de
la Informacion y de Comercio Electronico!®:
http://www.mityc.es/setsi/legisla/internet/ley
34_02/sumario.htm

— Disposicion final primera de la Ley 32/2003
General de Telecomunicaciones, que modifi-
ca la Ley 34/2002 de Servicios de la
Sociedad de la Informacion y de Comercio
Electrénicol®:  http://www.mityc.es/setsi/
legisla/ teleco/Igt32_03/indice.htm

Aparte, a los poseedores de bases de datos
de correos electrénicos se les podria aplicar la
Ley Organica de Proteccion de Datos (LOPD)
por tratarse de datos de caracter personal. De
hecho, las sentencias en Espafia referidas al
spam estan relacionadas con esta ley. La
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos®®
(https://www.agpd.es) es competente para aten-
der denuncias sobre spamy ha multado a varios
Spammers espafoles.

Con los extranjeros no hay mucho que hacer.
En nuestro pais se permite el envio de mensa-
jes publicitarios o comerciales por correo elec-
trénico a aquellos usuarios que previamente lo
hubieran autorizado o lo hubieran solicitado de
forma expresa. No obstante, se permite tam-
bién el envio de comunicaciones comerciales a
aquellos usuarios con los que exista una rela-
cién contractual previa, en cuyo caso el provee-
dor podré enviar publicidad sobre productos o
servicios similares a los contratados por el
cliente. Existe una normativa europea que con-
templa ligeros cambios segun los paises?!22,
En Estados Unidos se aplica la ley denominada
Controlling the Assault of Non-Solicited
Pornography And Marketing Act, del afio 2003,
conocida como CAN-SPAM?Z3.24 (http://www.
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spamlaws.com/federal/can-spam.shtml y http://
www.ftc.gov/spam). La encargada de sancionar
las actuaciones ilegales es la Federal Trade
Comission (FTC)?®, y aunque cada vez aumenta
mas el numero de denuncias, por el momento
los resultados no son relevantes ni han conse-
guido frenar el correo no deseado.

Sirva esta sucinta lectura de reflexién sobre
como el acceso universal a la informacion
mediante Internet estd cambiando plantea-
mientos hasta ahora vélidos, e introduciendo un
marco de comercio ilegal, desconocido en su
forma actual. Es cierto que la velocidad de los
cambios no ha permitido arbitrar normas de
consenso y control ni eficaces elementos de
limitacion. Por ello, es razonable pensar que el
mismo instrumento que ha permitido estas
nuevas formas de actuacién sera capaz de rede-
finir las soluciones. Ya un clasico de la literatu-
ra, El lazarillo de Tormes?®, contempla de forma
jocosa esta solucién cuando el ciego, para cas-
tigar a su pupilo por beberse el vino, rompe a
Lazaro los dientes con el jarro de vino, que
luego utiliza como balsamo comentando jocosa-
mente: “;Qué te parece, Lazaro? Lo que te
enfermd te sana y da salud”.
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M. FARRE: ;Existe alguna legislacién acerca de
la venta de productos de grandes multinacio-
nales a lugares no conocidos, como una direc-
cion de Internet? Por otra parte, sobre las fal-
sificaciones, nosotros tenemos experiencia
porque una parte de nuestro laboratorio traba-
ja sobre dopaje y la Unica fuente de conseguir
sustancias de dopaje es Internet, en webs
sobre todo tailandesas y norteamericanas.

Ademas, compres lo que compres no te lo
puedes tomar porque hay que analizarlo
antes, ya que cuando compras, por ejemplo,
un anabolizante, te venden otro, y si compras
dos te vienen con un nombre distinto. En
resumen, puede suceder de todo.

A. SaLGabo: En el momento que se juega a la
ilegalidad, toda ilegalidad esta permitida,
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desde modificar el envase, la utilizacién de la
marca, hasta utilizar como medicamento cual-
quier tipo de sustancia. La Unica referencia
que yo tengo de analisis de compra es un arti-
culo periodistico que analiza la inexistencia
del componente activo de un determinado
producto de venta por Internet, pero cuando
entramos en la ilegalidad asumimos sus ries-
gos. Es poco razonable pensar que la venta
por Internet de Viagra, por muy genérico que
sea, mas el envio, valga un 10% del precio del
original, porque ni me creo que la empresa
comercial tenga semejantes ganancias ni que
la empresa pueda arbitrar semejantes precios
y perder dinero. Pero claro, cuando el 50% de
los spams que corren por Internet es farma-
céutico, habré que suponer que es un nego-
cio, porque nadie invierte por nada. En algu-
nos casos se ha demostrado que son produc-
tos originales que se revenden como produc-
tos de reimportaciones ilegales.

J. BIGORRA: Existe un fenémeno creciente que
es motivo de gran preocupacién para todas las
empresas del sector, para las agencias regula-
doras y para las instituciones responsables de
la Salud Publica, y que consiste en la falsifi-
cacion pura y dura de los medicamentos. Es
el denominado drug counterfeit, un fenémeno
a escala global.

A. SALGaDO: En ocasiones se suele utilizar el
nombre de la marca registrada para atraer a
los clientes. En cuanto a los envios, pueden
ser de lugares de lo més dispares y muchas
veces son muy dificiles de identificar, y los
controles de aduanas no pueden ser tan masi-
VOS Y precisos como para inspeccionar todos y
cada uno de los envios. Ademas, estos delin-
cuentes disponen de redes de redistribuidores
internos; es un mercado ilegal similar, con
matices, al de la droga.

E.J. Sanz: Una de las cosas més “divertidas” que
he visto en farmacos falsos en Internet es la
hormona de crecimiento, que en principio se
administra s6lo por via subcuténea y todo lo
que se vende por Internet jesta en comprimi-
dos! Es un engafio tan enorme que me cuesta
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trabajo saber cuél es el volumen real de nego-
cio de estas empresas, como también ver que
hay mucha gente que cae en la trampa.

J.A. GILABERT SANTOS: Justo al hilo de lo que
decia el Dr. Sanz, una revisién de Flower en
TIPS del afio 2004 (vol. 25, n°4) hablaba de
un volumen de negocio de 15 billones de
délares de las ventas de farmacos por
Internet. Si lo ponemos en el contexto del
valor del gasto farmacéutico que suponen los
farmacos del bienestar, que nos facilit6 el Dr.
Hidalgo, de unos 30 billones, supondria otro
50% mas.

J. BENITEZ: Referente a la intervencién del Dr.
Sanz, queria comentar que, probablemente, el
hecho de que muchas veces los pacientes no
encuentren la confidencialidad, por ejemplo,
en las farmacias, les obliga a comprar a través
de Internet, como sucede con Viagra.

A. SaLGapo: Quizéd también puede deberse a la
dificultad de prescripcion, como sucede en
Estados Unidos, donde las circunstancias de
prescripcién son mas serias y complicadas, se
ajustan las dosis al tiempo de tratamiento y
las consultas de los médicos son caras. Por
esta misma razédn, el gran mercado es el de
Estados Unidos, que es el prototipo de la
enfermedad de la abundancia.

J. BIGORRA: ;Se conoce el impacto sanitario de
esta situacion?

A. SaLgapo: Si o hay, no lo conozco. Tanto en
Espafia como en Estados Unidos existe una
desproporcién entre la accién legal y el volu-
men de negocio que representa este fendme-
no, y sorprende que en Espafia, por ejemplo,
haya muy pocas penalizaciones con respecto
a estos temas. Es muy dificil controlar y loca-
lizar el origen de la venta a través de Internet,
sin olvidar que la particular relacién de la
accion compra-venta por Internet determina
una especie de connivencia entre el compra-
dor y el vendedor, ya que aunque el com-
prador sea estafado no suele o no puede
denunciar el hecho.
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J. BIGORRA: ;Te atreves a especular sobre lo que
va a ocurrir en Espafia con la nueva Ley de
Garantias y Uso Racional del Medicamento?

A. SALGADO: Yo tengo la impresion de que s6lo
la tecnologia que origind el proceso de la
venta ilegal por Internet puede detectarla y
revertirla, y de que las pérdidas para las
empresas y los problemas sanitarios que crea
empiezan a ser tan importantes que habra que
arbitrar normativas internacionales. No hay
otra solucién que no sea la accion legal con
un soporte tecnolégico permanente y actuali-
zado. También es cierto que al desaparecer las
barreras entre los estados y las diferencias
legales entre unos y otros, es muy dificil arbi-
trar una norma comun cuando se puede ven-
der y comprar desde cualquier lugar, por
remoto que sea. Por estas y otras razones,
dado el volumen de negocio de la venta por

Internet y las posibilidades que ofrece hoy
esta tecnologia, no va a ser facil combatir y
controlar el fenémeno.

E.J. Sanz: Hemos estado hablando de bastantes
cosas sobre el medicamento desde el punto
de vista del paciente y de Internet. Sin embar-
go, hay otro campo, que es la informacién
positiva y adecuada sobre medicamentos en
Internet. Existen péaginas de informacion
basada en experiencias de pacientes, como
por ejemplo www.dipex.org, que me permito
recomendar. En estos casos, el paciente viene
a la consulta muy bien informado, y por ello
tenemos que aprender a manejar esa informa-
cién, que viene del paciente, y creo que es
una oportunidad para conducir y replantear la
informacién que recibe el paciente desde
Internet como una gran oportunidad de forma-
cion.
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Los medicamentos
en los medios de comunicacion.
Evaluacion critica de la situacion actual

G. Casino
Periodista de E/ Paisy autor de Escepticemia (www.doyma.es/escepticemia).

La presencia de los medicamentos en los
medios de comunicacién espafioles es actual-
mente relevante y notoria. Las referencias a far-
macos, e incluso la menciéon de sus nombres
comerciales en los textos informativos, es habi-
tual, y son frecuentes los articulos periodisticos
que abordan con detalle las novedades terapéu-
ticas y los beneficios y riesgos de los tratamien-
tos. El presente andlisis se centra en la prensa,
aunque algunas de las reflexiones también son
aplicables a otros medios.

El volumen de informacién sobre farmacos y
tratamientos ha ido creciendo en cantidad en
los Gltimos 25 afos, en sintonia con el desarro-
llo del periodismo médico espafiol, hasta llegar
en el Ultimo lustro a una fase de meseta o esta-
bilizacién, segun refleja el Informe Quirall. En
este estudio anual de la Universidad Pompeu
Fabra de Barcelona no hay datos especificos de
los textos periodisticos sobre medicamentos;
los catalogados en “Féarmacos”, “Industria far-
macéutica” y “Técnicas de diagnéstico y trata-
miento” no llegan al 10%, pero sin duda son
muchos mas, pues los referidos a “Cancer”,
“Enfermedades infecciosas” y otros tépicos
incluyen a menudo informacion sobre farma-
COS.

El papel de los medios de comunicacion es
crucial en la difusién de la informacién sobre
medicamentos y nuevos tratamientos. Toda la
informacién que gira en torno al mundo del
medicamento afecta de una u otra forma a los
ciudadanos, la industria farmacéutica, los
médicos y las autoridades sanitarias y otros
agentes relacionados con los farmacos.

La opinién de los ciudadanos sobre los medi-
camentos se basa, en buena medida, en lo que

leen o escuchan en los medios (incluyendo
Internet). A partir de esta informacion, los
enfermos pueden llegar a tomar importantes
decisiones que afectan a su salud. En ocasio-
nes, los recortes de prensa o la informacién de
Internet son el punto de partida para que el
paciente valore con el médico las posibilidades
terapéuticas de su enfermedad.

Para los médicos, también los medios de
comunicacién son a menudo el primer punto
de acceso a la informacién sobre los resultados
de la investigacién con medicamentos y las nove-
dades terapéuticas, aunque no tanto de su espe-
cialidad como del conjunto de la medicina.

Por lo que se refiere a la Administracién y las
autoridades reguladoras, las noticias aparecidas
en los medios también pueden tener importan-
tes efectos. En concreto, las informaciones
periodisticas pueden ser utilizadas por la indus-
tria farmacéutica o las asociaciones de pacien-
tes —-muchas de ellas creadas y financiadas por
la propia industria— como herramienta de pre-
si6n para forzar la aprobacién de una nueva
indicacion terapéutica, acortar los plazos y las
garantias. El caso de los primeros farmacos
contra el sida es un buen ejemplo, pero este
problema también afecta a las vacunas, los
medicamentos para el cancer y algunos antibié-
ticos, entre otros.

Por lo que respecta a la industria farmacéu-
tica, la informacion sobre farmacos es un vehi-
culo importante para el conocimiento y la difu-
sién comercial de sus productos, aunque puede
ser también una arma de doble filo cuando la
noticia Ilama la atencién sobre los posibles ries-
gos de algln tratamiento. Para muchos labora-
torios, los medios de comunicacién son una
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herramienta de marketing que, bien utilizada,
sirve para promocionar sus productos entre los
consumidores y aumentar los beneficios de la
compafiia.

En opinién de algunos, esta promocién de la
familiaridad del consumidor con los farmacos
es un ejemplo de la amplia influencia de la
industria farmacéutica®. Este fenomeno esta
relacionado con una cierta tendencia a transfor-
mar los medicamentos en objetos de consumo
(el caso de Viagra es paradigmatico) y a conver-
tir al paciente en consumidor, con el consi-
guiente deterioro de la figura del médico.

Si la influencia de las compafiias farmacéu-
ticas en las mejores revistas médicas es ya
innegable (Richard Smith, ex director del
British Medical Journal, ha llegado a decir que
“las revistas médicas son una extension del
area de marketing de las compafiias farmacéu-
ticas”)3, también es notorio que esta influencia
llega de forma directa e indirecta a los medios
de comunicacién. Y hay quien va maés lejos y
considera que muchas de las noticias se origi-
nan en los servicios de relaciones publicas de
las compafiias farmacéuticas, y que en realidad
son publicidad no pagada®.

El eco mediatico de las investigaciones
sobre farmacos significa asimismo notoriedad
para las revistas que han publicado los estu-
dios, para los centros de investigacién y para los
propios investigadores, para quienes este aval
de los medios puede aportar beneficios profe-
sionales e incluso econémicos.

Las revistas médicas estan plagadas de
ensayos clinicos y otros estudios, pero esto no
quiere decir que sus resultados y conclusiones
representen una noticia periodistica. Si ni
siquiera el 10% de los articulos que se publi-
can en las revistas médicas son validos para el
médico®, cabe preguntarse cuantos de los que
recogen los medios de comunicacién tienen
validez informativa para el publico y pueden
catalogarse como informacién de calidad.

La medida de la calidad

La calidad de la informacién es un concepto
no bien definido, pero que en todo caso va méas
alla de la simple veracidad literal de la informa-
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cién y tiene que ver con el rigor, el interés, la
novedad, la utilidad, la oportunidad, la impar-
cialidad, la originalidad, la contextualizacion y
algunos otros ingredientes.

La buena informacién puede resumirse en
cuatro valores esenciales:

— Veracidad: es el primer compromiso del perio-
dista, como reflejan los principales codigos
éticos profesionales, incluido el de la
Federacion de Asociaciones de la Prensa de
Espafia (FAPE)®. El respeto a la verdad exige
que el periodista realice todas las comproba-
ciones necesarias.

— Novedad: la informacién ha de aportar siem-
pre algo novedoso o al menos original.

— Imparcialidad: el periodista ha de dejar de
lado sus prejuicios y prevenciones, y ser
imparcial en la presentacion de los hechos y
las opiniones.

— Independencia: el periodista ha de preservar
su independencia de las fuentes como garan-
tia de una buena informacién.

Pero cabe apuntar un quinto valor, la com-
pletitud, que en cierto modo resume los ante-
riores: la informacién ha de ser veraz, novedo-
sa, imparcial, independiente y completa, dentro
de los limites impuestos por el medio. En el
caso de la informacioén sobre farmacos, la com-
pletitud es especialmente importante porque
son muchos los aspectos que hay que conside-
rar (beneficios, costes, riesgos, etc.) para tener
una idea cabal de un tratamiento. En concreto
pueden enumerase los siguientes:

1) Novedad: ;qué es lo que aporta de nuevo el
tratamiento en cuestion? Hay que dejar
explicitamente claro si es realmente novedo-
SO y en qué consiste la novedad, si se trata
de una reformulacién de una vieja idea o de
un nuevo miembro de una familia existente,
0 si es un tratamiento antiguo. Las expresio-
nes “por primera vez” o “un nuevo trata-
miento”, presentes en muchos textos perio-
disticos, no siempre responden a la realidad.

2) Disponibilidad: al referirse a cualquier trata-
miento farmacolégico debe quedar claro si
se trata de un tratamiento comercializado, si
esta disponible en Espafia o si es una tera-
pia experimental, y especificar en tal caso en
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7) Fuentes independientes: la

qué fase de la investigacion se encuentra.
Esta es una omision frecuente y un error
grave cuando las informaciones periodisticas
no aclaran si se estd hablando de células,
ratas o personas.

3) Cuantificacion del beneficio: hay que infor-

mar del beneficio que aporta el tratamiento
en términos absolutos y relativos, pero
nunca so6lo en valores relativos. Las referen-
cias a resultados relativos pueden ser muy
|lamativas, y a menudo merecen un titular,
pero quiza no lo sean tanto si se consideran
también los valores absolutos. Siempre que
sea posible hay que considerar la inclusion
del “niimero necesario para tratar” (NNT), el
numero de personas que hay que tratar con
el tratamiento en cuestiéon para evitar un
evento.

4) Alternativas: para valorar un nuevo trata-

miento hay que explicar cuales son las alter-
nativas disponibles, asi como sus ventajas y
desventajas.

5) Peso de las evidencias o pruebas: muchos

textos periodisticos se refieren vagamente a
“un estudio”, pero esta alusion, que se utili-
za como muletilla en muchos titulares, quie-
re decir bien poco, pues el peso de las evi-
dencias o pruebas de una revision sistemati-
ca es bien diferente al de un pequefio estu-
dio observacional. A veces, la simple livian-
dad de las pruebas deberia bastar para des-
cartar una posible noticia, pero en cualquier
caso hay que dejar claro el tipo de estudio,
asf como su duracién, el nimero de pacien-
tes incluidos y otros datos de interés.

6) Riesgos y efectos indeseados: todos los tra-

tamientos tienen riesgos y efectos indesea-
dos, y en todos los textos periodisticos sobre
farmacos deberia figurar una descripcién
ponderada de los beneficios y de los posibles
riesgos.

informacion
médica en general y la de farmacos en par-
ticular nunca deberia basarse en una Unica
fuente. Es razonable que los autores de la
investigacién expliquen sus hallazgos y su
posible trascendencia, pero resulta asimis-
mo obligado conocer la opinién de fuentes
independientes.

8)

9)

Informacion mas alla del press release: las
revistas médicas, los hospitales y otras ins-
tituciones que generan o difunden los resul-
tados de la investigacién suelen elaborar
comunicados para los medios, en los que
destacan la importancia de los hallazgos.
Estos press releases tienen a menudo el for-
mato y la estructura de una noticia periodis-
tica, con declaraciones de los investigado-
res e incluso valoraciones externas. Pero el
texto informativo elaborado por el periodis-
ta no debe basarse por completo o Unica-
mente en estos comunicados, pues a menu-
do exageran el valor de las investigaciones.
Costes del tratamiento: la informacién sobre
los costes del tratamiento, los costes com-
parativos con otros tratamientos alternativos
y los datos sobre el coste-eficacia ayudan a
poner en su sitio el farmaco en cuestion.

10) Medicalizacién: la informacién sobre farma-

cos no debe contener elementos claros que
favorezcan la medicalizacién y lo que se ha
dado en llamar disease mongering o promo-
cién de enfermedades (véase pag. 1), me-
diante practicas como la exageracion de las
tasas de incidencia o prevalencia, o la confu-
sién de un factor de riesgo con una enferme-
dad.

11)Contextualizacion histérica: aunque algunos

lectores pueden conocer el asunto de que
trata la informacién o haber leido noticias
previas, hay que incorporar la suficiente
contextualizacién histérica para que la
informacién pueda ser entendida y valorada
correctamente por todos los lectores.

12)Conflictos de intereses: la explicitacién de

los conflictos de intereses de las fuentes no
es una practica habitual en la informacioén
periodistica, pero deberia serlo, como ya lo
es en la buena literatura médica.

13)Lenguaje sensacionalista: las expresiones

que induzcan a la espectacularizacion y la
exageracion de los resultados deberian evitar-
se, asi como el uso de adjetivos como mila-
groso, espectacular, etc., que no suelen ajus-
tarse a la realidad y que son habituales en
muchas informaciones sobre medicamentos.

14)Incertidumbre: reflejar las principales zonas

de duda que tienen todas las investigacio-
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nes sobre farmacos es una saludable acti-
tud periodistica que hace mas presentables
y digeribles los frecuentes resultados con-
tradictorios que ofrecen los estudios médi-
cos, a la vez que ayuda a explicar a los lec-
tores la provisionalidad y la incertidumbre
que caracterizan a la ciencia.

La lista de aspectos a tener en cuenta en la
informacién sobre medicamentos podria ser
todavia mas extensa y considerar, por ejemplo,
el complemento fotografico e infogréfico de la
informacién, que no siempre es adecuado y
consecuente con el texto.

Situacioén actual de la informacion
sobre medicamentos

Hasta donde conozco, no hay estudios
amplios y de seguimiento sobre la calidad de la
informacién acerca de medicamentos en los
medios de comunicacién espafioles, como los
hay por ejemplo en Australia’, Estados Unidos?,
Canada® y Reino Unido!?, donde algunas insti-
tuciones realizan una evaluacion continuada de
las noticias sobre farmacos aparecidas en los
principales medios, con arreglo a algunos de los
criterios expuestos y otros semejantes, para pro-
mover la excelencia en el periodismo de salud y
ayudar a formar la opinién de los ciudadanos.

En el periodismo médico no hay nada pare-
cido a la declaracion Consort con una lista
exhaustiva de los puntos que deben contem-
plarse en la redaccién de un articulo sobre un
ensayo clinico. Pero si se elaborase una lista de
comprobacién (checklist) con los criterios men-
cionados para valorar la calidad de la informa-
cion en los medios de comunicacién espafoles,
cabe aventurar que ni los medios ni los perio-
distas saldrian en general muy bien parados.
Con notables excepciones y muchas piezas
periodisticas de gran calidad, la informacién
actual sobre farmacos en los medios de comu-
nicacién espafioles no estd, en conjunto, a la
altura de este grado de exigencia.

Ni qué decir tiene que la radio y la television,
por los formatos informativos y las exigencias de
estos medios, generalmente no pueden ofrecer
una informacion con este grado de exigencia si
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no es en espacios especificos y amplios. Pero
incluso la prensa tiene importantes dificultades
para realizar una buena informacién sobre far-
macos, a veces por falta de formacién de los
propios periodistas, pero a menudo también por
la escasa cultura cientifica de los medios, por
los condicionantes de tiempo y espacio, y por la
situacién laboral del periodista.

En conjunto, la informacion sobre medica-
mentos es un abigarrado cimulo de noticias y
reportajes en los que priman los temas
“impuestos” por las revistas médicas, los cen-
tros de investigacion, la industria farmacéutica
e incluso los propios investigadores mediante
sus comunicados de prensa. La bandeja de
entrada de informacién del periodista de salud
ha crecido espectacularmente en los dltimos
afios y hoy esta colapsada de comunicados de
prensa que pugnan por abrirse un hueco en la
agenda del periodista. Esta parece estar
“tomada” por las revistas, los laboratorios, los
centros de investigacion, etc., mediante sus
gabinetes de comunicacién y relaciones publi-
cas. Los numerosos y lucrativos premios de
periodismo patrocinados por la industria far-
macéutica y avalados por las sociedades cien-
tificas son un ejemplo de hasta qué punto el
quehacer del periodista esta condicionado por
agentes externos.

Los temas propios, transversales, originales,
suelen ser mucho mas interesantes para el lec-
tor y a la vez suelen ajustarse mejor a los crite-
rios de calidad enumerados.

La consideracién de los conflictos de intere-
ses de las fuentes no es en general un asunto
que los periodistas tengan en cuenta al prepa-
rar una informacién, cuando deberia ser igual
de importante que en los articulos cientificos.

La formacion de los periodistas, con algunas
excepciones, tampoco estéd a la altura de las
exigencias de este tipo de informacién. Suele
faltar conocimiento de la actividad investigado-
ra (por ejemplo las fases de un ensayo clinico),
de los distintos tipos de investigacion y de sus
respectivos niveles de evidencia, y en general
hay dificultades para manejarse con ndmeros y
con la jerga bioestadistica en la que se vierten
los resultados de la investigacién. Ademas,
muchos periodistas no son conscientes de que
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pueden estar siendo utilizados como agentes
medicalizadores y vehiculos promocionales.

Ante esta situacion cabe plantearse si es
mejor una informacién incompleta que la ausen-
cia de informacién.

Criterios de publicacion

La valoracién de la posibilidad de ofrecer
informacién sobre medicamentos y ensayos cli-
nicos ha de hacerse con cautela, prudencia,
distancia y un cierto escepticismo. Entre otros,
conviene tener en cuenta los siguientes criterios
y consideraciones:

— El primero y principal es el interés publico.
Ademas, hay que dar tanta importancia a los
resultados negativos como a los positivos,
por mas que las revistas y los investigadores
tengan un sesgo hacia los resultados positi-
VOsS.

— El peso de las pruebas. No es lo mismo la
conclusién de una revision sistematica de la
Cochrane que un estudio observacional
pequefio, ni tienen el mismo peso las con-
clusiones de un ensayo clinico bien disefa-
do que las de un reanélisis en busca de unos
resultados concretos.

— La informacién procedente de congresos
médicos hay que tomarla con especial cau-
tela, pues ofrece menos garantias que la
publicada en revistas de prestigio.

— La fiabilidad de las fuentes.

— Hay que hacer un seguimiento de noticias
previas para mantener informado al lector y
no dejar temas colgando.

— La investigacion local (realizada con perso-
nas de habitos mas semejantes) debe primar
sobre la que tiene problemas de extrapola-
cién.

— Valoracién de los beneficios y riesgos de la
informacion. Frente al beneficio de informar
al publico estan los riesgos de interferir en el
acto médico, de inducir al consumo de
medicamentos, de crear expectativas infun-
dadas vy, en definitiva, de desinformar si la
informacién no es completa y de calidad.

— Sino se puede ofrecer una informacién com-
pleta, es preferible no darla.

Conclusiones

— Tras 25 afios de periodismo cientifico en
Espafia (desde un punto de arranque con el
sida y el sindrome téxico), la informacion
periodistica sobre medicamentos es defi-
ciente, pero es la consecuencia de un siste-
ma viciado en origen que desborda las posi-
bilidades y las capacidades de los propios
informadores.

— En relacion con otros paises de nuestro
entorno, se echa en falta una asociacion pro-
fesional independiente que promueva la
excelencia en el periodismo médico.

— Los periodistas son los ojos y los oidos del
publico, y no los portavoces de la industria,
las revistas ni los investigadores, pero a
veces o pueden parecer.

— Hay que fomentar la independencia y los
temas propios, porque ésta es probablemen-
te la mejor férmula para elaborar informacio-
nes completas y de calidad, y defender asi
los intereses de los lectores.

— Una de las principales responsabilidades de
los periodistas es explicar al publico la com-
plejidad de la investigacion, la dificultad de
obtener pruebas irrevocables y la fuerza de
los intereses econémicos y de otro tipo que
haya en juego.
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J. BENiTEZ2 Me ha gustado mucho la presenta-
cién, creo que ha sido muy equilibrada y muy
realista. Queria afiadir que yo he percibido
desde fuera una mejoria general de la informa-
cién en temas médicos en los medios espafio-
les, aunque bien es verdad que siempre es
mejorable, lo mismo que la investigacion, la
practica médica, etc. Solamente queria afiadir
un par de cosas mas. Cuando dije antes “medi-
cina basada en la invidencia”, pero no expliqué
por qué la llamaba asi, es porque desgraciada-
mente, a pesar de que hay muy buenas revisio-
nes, como pueden ser las Cochrane, sélo tene-
mos evidencia sobre aquello que tiene un inte-
rés econémico. Por ejemplo, es muy facil tener
evidencia mala, buena o regular sobre nuevos
medicamentos, pero es muy dificil tener evi-
dencia de comparaciones de medicamentos
con experimentos reales, es decir, no basados
en el refrito de evidencias procedentes siempre
de las mismas fuentes con intereses econémi-
cos. Se da una paradoja que siempre me ha lla-
mado la atencién, y es que todos, los regulado-
res, los médicos, los investigadores y el publico
en general, criticamos estas cosas, pero nadie
dice que esto cuesta dinero. De modo que, si
queremos comparar farmacos, uno caro con
uno barato que sirven para lo mismo, o lo paga-
mos todos 0 no lo pagara nadie. Lo llevamos
diciendo desde hace mucho tiempo, pero no se
hace. Y otra cosa que me llama la atencion,
comparandolo con los estrenos de peliculas, de
pronto hay una serie de coincidencias muy lla-
mativas: aparece en las portadas de las revistas
que el nieto del director ha tenido un acciden-
te, al dia siguiente el estreno de la pelicula, la
polémica por el contenido de la pelicula... Todo
parece casual, ;lo es?

G. CasINo: Hemos visto con el paso de los afios
que muchas de las informaciones que desde
un principio parecian intrascendentes obede-
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cian a un programa. Cuando se empez6 a
hablar de la superaspirina hubo un recalenta-
miento mediatico impresionante.

J. BENiTEZ: ;El sistema fue ingenuo?

G. CasiNo: Creo que el sistema es menos inge-
nuo que antes, aunque ha habido una parte
de ingenuidad y la sigue habiendo. El perio-
dismo es en definitiva una actividad noble, y
una parte de ingenuidad si tiene. Muchas de
las informaciones han obedecido a campafas
programadas. Aqui, en Espafia, podiamos ser
mas ingenuos porque no habia publicidad
dirigida al consumidor. En Estados Unidos,
por ejemplo, se pagaba a atletas para que
contaran en los medios de comunicacion las
excelencias de los farmacos. Todo eso aqui no
sucedid, y simplemente habia una informa-
cién con apariencia séptica que iba preparan-
do el terreno. EI fenémeno de Viagra es pare-
cido. Creo que ya hemos vivido muchos suce-
sos de este tipo y quiza se ha podido aprender
una serie de elecciones.

A. VALLANO: Me ha gustado mucho la exposicién
del tema porque creo que es de gran interés la
influencia creciente que tienen los medios de
comunicacion en la informacién que tiene la
sociedad sobre los medicamentos. Nosotros
hemos analizado las noticias sobre medica-
mentos que aparecian en los suplementos de
salud de la prensa espafiola, y observamos
que las noticias méas frecuentes tratan sobre
medicamentos (un 38% de todas las noticias
sobre salud). Los medicamentos que genera-
ban mas noticias eran los de las éareas de
oncologia, cardiologia, enfermedades infec-
ciosas y neurologia. A menudo solian comen-
tar resultados de estudios de investigacién
publicados en revistas médicas, y la calidad
de las noticias, utilizando el indice de calidad
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cientifica de Oxman, era moderado. ;Qué opi-
nion tiene de la calidad de la informacién
sobre medicamentos en los medios de comu-
nicacion?

G. Casino: Yo también he visto algunos estudios
que tratan de evaluar la calidad de la informa-
cién sobre farmacos. La nota que sacan es
aceptable, notable, pero creo que sélo consi-
deran la veracidad literal y no muchos de los
criterios que he expuesto anteriormente,
necesarios para captar el interés del lector.
Una cosa es que se ajusten a la verdad cien-
tifica y otra cosa que vayan mas alla. Creo que
no se evalla bien la calidad, pero tampoco
hay que esperar que el periodismo vaya a ser
controlado. El punto de vista original es un
valor importantisimo en el periodista, y saber
captar el interés y la atencién del lector es
fundamental.

A. VaLLANO: Se critica mucho, desde el ambito
sanitario, a los medios de comunicacién en
relacién con las noticias que ofrecen de temas
de salud. ;No cree que los profesionales sani-
tarios también somos complices de esta situa-
cioén, por utilizar los medios de comunicacién
para nuestro beneficio por cuestiones de pres-
tigio profesional, reconocimiento social y pu-
blicidad de nuestros intereses particulares?
;Qué opina acerca de la influencia de los pro-
fesionales de la medicina sobre la informacién
de los medios de comunicacién?

G. CasiNo: Estoy de acuerdo con usted, es una
responsabilidad compartida. Quien medicaliza
mas, informa mas. Es un juego de fuerzas que
quiza, a veces, la labor del periodista es poner-
la sobre la mesa. Estamos sujetos a estas fuer-
zas, y quiza el lector lo primero que necesita es
conocerlo, no necesita tanto seguir con el
bombardeo de noticias de actualidad.

M. PERrez OLIva: Estoy totalmente de acuerdo con
Gonzalo Casino. A propoésito de unos comenta-
rios que se han hecho a su intervencién, creo
que la principal preocupacién que tenemos los
periodistas es, por supuesto, dar una informa-
cion de calidad, y en general las informaciones

que nos llegan son correctas desde el punto de
vista técnico y no tenemos problemas para
acceder a las fuentes cuando se trata de veri-
ficar aspectos técnicos. Pero el problema esta
antes, en la trastienda de las informaciones
que nos llegan. Partimos de la base de que la
industria farmacéutica tiene unos intereses
que son legitimos y légicamente se pueden
defender, porque todos nos beneficiamos de
los medicamentos, pero lo que no es tan legi-
timo es el procedimiento que en ocasiones se
utiliza para hacer prosperar algunos productos
por encima de otros, 0 unas marcas por enci-
ma de otras, o para hacer aparecer como nove-
doso lo que no es otra cosa que viejos farma-
cos en busca de nuevas indicaciones. De
hecho, buena parte de los conflictos suscita-
dos en los Ultimos afios con determinados
medicamentos se deben basicamente a pro-
blemas de este tipo, a practicas poco claras,
que por supuesto no todas las empresas farma-
céuticas utilizan. Tanto se ha abusado de
intentar utilizar los medios de comunicacién
como un apéndice propagandistico més, a
veces burdamente, que se han creado “anti-
cuerpos” en los periodistas. De modo que
ahora, muchas veces, cuando llega una infor-
macién sobre medicamentos, los periodistas
mas rigurosos la reciben con cautela, en oca-
siones incluso con mas sospechas de las que
seria razonable, y eso produce también ciertas
distorsiones en el proceso de valoracion de las
noticias sobre farmacos. Se ha producido un
cierto escarmiento por los casos de medica-
mentos retirados del mercado por sus graves
efectos adversos, que en su dia se habian pre-
sentado con informacién incompleta o sesga-
da, y que venia avalada por fuentes en teoria
solventes, de universidades o de alglin equipo
cientifico puntero. Y también hemos visto fias-
cos como el de la terapia hormonal sustitutiva,
que no sblo no previene lo que decia que pre-
venia sino que afiade riesgos ciertos a la salud
de las mujeres que la toman. Ante estos casos,
es legitimo que los periodistas se pregunten:
;de quién, de qué fuente nos podemos fiar?
Sabemos, por otra parte, que muchas empre-
sas farmacéuticas ya no estan dirigidas por far-
maco6logos ni por médicos sino por expertos
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comerciales, que se plantean como estrategia
de venta y de crecimiento intentar figurar en la
agenda por la via de colonizar los medios de
comunicacién con informaciones sobre el pro-
blema o la enfermedad para la que se presen-
tan, como ocurri6 con el tema de la menopau-
sia y la terapia hormonal. Para ello movilizan a
diferentes agentes, desde sociedades médicas
a grupos de pacientes, que aparecen como
fuentes independientes cuando en realidad no
sélo no lo son sino que su intervencion obede-
ce a una estrategia previamente disefiada y
que se utiliza cada vez con mas frecuencia. La
pregunta, entonces, es pertinente: ;de qué
fuentes nos podemos fiar para hablar de los
medicamentos?

J. BIGORRA: Has mencionado que falta realmen-
te una evaluacion independiente de las noti-
cias médicas.

G. CasINo: A diferencia de Espafia, Estados uni-
dos fomenta una serie de excelencia periodis-
tica, que se refleja en la existencia de propias
fuentes fiables para una asociacién de perio-
distas, que ademas les permite comentar
cualquier conflicto de intereses que podria
tener un periodista. Es verdad que en todo
esto puede haber una gran diferencia entre los
grandes medios y la prensa regional.

J. BIGORRA: Esperemos que uno de los efectos
positivos de esta mesa redonda sea el impul-
so de una iniciativa en este sentido: buscar
criterios independientes y entidades que pue-
dan hacer evaluaciones independientes.

L.F. ALguaciL: Queria contestar a una pregunta
que se ha planteado: ;de quién nos fiamos?
Creo que no es tan dificil. Puedes encontrar
asesores por todas partes; si hay una noticia
posible sobre un antibiético, se puede llamar
a un microbidlogo y un farmacélogo. La comu-
nidad cientifica es muy grande y todo es acce-
sible. Creo francamente que, en muchas oca-
siones, si no se hace es porque no se quiere,
porque es muy facil asesorarse. Creo que hay
mecanismos faciles y baratos.
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A. HipaLco: Creo que la exposicién se ha centra-
do excesivamente en la prensa escrita. A mi
me aterran la radio y la television.

G. CasINo: Ya he dicho que la radio y la televi-
si6on no son medios idéneos para hacer un
analisis en profundidad. ;A quién se le ocurri-
ria transmitir un articulo de Lancet por la
radio? Estamos hablando de informacién com-
pleta exhaustiva que considere todos los
angulos, y es muy dificil solventarlo en 30
segundos en la radio; seguramente la informa-
cion es incompleta. Creo que los programas
de televisiéon que se hacen a fondo, los progra-
mas de ciencia, de divulgacién, son razona-
blemente buenos.

M. PeErez OLiva: Obviamente, si tenemos acceso
a fuentes solventes y procuramos utilizarlas
tenemos mas posibilidades de hacer una
buena informacién, porque, de hecho, el
mejor medio es aquel que tiene acceso a las
mejores fuentes, que puede consultar con los
mejores especialistas. Pero a veces no es facil
distinguir, y cuando preguntaba de quién
podemos fiarnos me referia a la informacion
que muchas veces llega camuflada como
informacién cientifica cuando en realidad es
otro tipo de informacion y responde a otros
intereses. En este caso es mucho mas dificil
acceder a fuentes solventes. Por ejemplo,
cuando se planteé el problema de los efectos
adversos de los nuevos antiinflamatorios,
como el Vioxx, en Espafia era practicamente
imposible encontrar una fuente que quisiera
ponerlos en cuestion publicamente, cuando
en la prensa cientifica ya habian salido por lo
menos dos o tres articulos que advertian de
los efectos adversos y ademas ponian en duda
que los estudios se hubieran hecho correcta-
mente. EI problema no se presenta con los
temas de mera divulgacion; el problema surge
con los temas conflictivos, aquellos que supo-
nen peligros o problemas. Claro que tenemos
fuentes, pero sobre los temas polémicos no es
tan facil encontrar fuentes bien informadas,
competentes y que quieran explicar lo que
realmente saben.



Expectativas y creencias
en el mundo de los farmacos

A. Macedo
Keypoint, Lisboa.

Introduccion

Cuantificar el efecto de un farmaco no es
tarea facill. Los ensayos clinicos, que han for-
mado parte inevitable del aprendizaje y de la
practica médica de las Gltimas décadas, inten-
tan evaluar de forma cuantitativa la eficacia de
un farmaco frente a un comparador. Cuando
dicho comparador es un placebo se asume que
el objetivo es determinar el efecto “especifico”
del farmaco, aparte de su propio efecto place-
bo. Por tanto, los resultados de los ensayos cli-
nicos controlados con placebo no valoran el
efecto total del farmaco, sino su diferencia con
respecto al placebo.

En la préactica clinica se asume una légica
totalmente distinta. Al recetar un farmaco se
pretende obtener su efecto maximizado, a
saber, su efecto especifico mas el “mayor”
efecto placebo asociado. Ademas, la prescrip-
cion esta condicionada por el tipo de paciente,
asi como por el contexto sociocultural en que se
produce. Aparte de la elecciéon de un grupo
terapéutico, el tratamiento depende también de
muchos otros factores, explicitos o implicitos,
que cabe considerar en el momento de la elec-
cion?.

Puede asumirse que el efecto de un farma-
co no se basa exclusivamente en sus propieda-
des farmacolégicas especificas, pues dicho
efecto se ve asimismo condicionado —positiva o
negativamente— por las expectativas (tanto del
paciente como del médico) a la hora de abordar
el tratamiento3.

En este contexto, los factores externos co-
bran particular importancia, pues los farmacos
nunca podran disociarse de su forma, color,
tamafio y aspecto especificos*. Esta percepcion
puede influir sobre la forma en que se experi-

menta el farmaco y por tanto modificar su efec-
to terapéutico.

De manera consciente o inconsciente, los
colores estan presentes en cada objeto que nos
rodea, asumiendo significado propio®®y condi-
cionando sentimientos, emociones y comporta-
mientos. En funcién del contexto sociocultural,
la interpretacién puede variar y significar cosas
distintas.

Varios estudios sobre el color de los farma-
cos han demostrado la existencia de cierta
homogeneidad en el valor otorgado a los dife-
rentes colores. Asi, el azul y el verde se asocian
a efectos tranquilizantes y sedantes. Por el con-
trario, el rojo, el naranja y el amarillo se asocian
a efectos estimulantes y antidepresivos. El
blanco se asocia a diferentes tipos de efectos,
entre ellos el analgésico’8. Al asociarse a far-
macos, esta descripcion se antepone al signifi-
cado clasico de los colores, en su sentido mas
amplio, expresado por antropélogos, psicélogos
y socidlogos®.

Ciertos datos neurobiolégicos recientes obte-
nidos por imagen cerebral indican que el efec-
to placebo activa el cerebro de forma similar a
los farmacos activos y en la misma éarea cere-
brall®. Por otra parte, algunos estudios sefialan
que el efecto placebo altera el proceso de eva-
luacién, reduciendo el estrés subjetivo causado
por la lesion'l12, Parece plausible, por tanto,
que la expectativa al enfrentarse a una realidad
palpable —farmaco o placebo—, caracterizada
por una forma, color, tamafio, etc., especificos,
influya sobre la activacién de una o varias regio-
nes cerebrales e induzca algln tipo de respues-
ta. Si tal respuesta se produce en consonancia
con el efecto especifico asociado al farmaco, se
optimizara el efecto terapéutico; por el contra-
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rio, una respuesta contraria al efecto especifico
asociado al farmaco perjudicara al efecto tera-
péuticol3:14,

Desde este punto de vista, debe tenerse en
cuenta que si los farmacos cubren las necesida-
des de médicos y consumidores en cuanto a su
aspecto externo, ello probablemente comporta-
ra una optimizacion del efecto terapéutico. Sin
embargo, esto puede cambiar en funcién de la
cultura, el nivel educativo, la edad y el género.

El objetivo de este estudio fue evaluar las
creencias y expectativas de la poblacion gene-
ral de varios paises con respecto a los analgési-
Cos.

Métodos

Cuestionario

Se elaboré un cuestionario sobre las expec-
tativas y creencias relacionadas con los analgé-
sicos. Se solicité informacién demogréfica basi-
ca, datos clinicos y consumo de farmacos, asi
como sobre creencias personales en cuanto a
tipo de farmaco, color, tamafio, duracién de la
accién y aparicion del efecto.

El color y el tamafio se caracterizaron
mediante una tarjeta con ilustraciones, siempre
que el sujeto asumiera que el farmaco era un
comprimido o una céapsula. También se presen-
taron otras ilustraciones de comprimidos y cép-
sulas sin mas referencias, solicitando al sujeto
que definiera el tipo de medicamento de que se
trataba (Fig. 1).

Poblacion

El cuestionario se aplicé de forma aleatoria,
en espacios publicos, entre noviembre de 2004
y agosto de 2005. Participaron ocho paises:
Brasil (Salvador), Cabo Verde (Praia), Japén
(Tokyo), Mozambique (Maputo), Portugal
(Lisboa), Espafia (Barcelona), Reino Unido
(Londres) y Estados Unidos (Boston). En cada
pais se incluyéd una muestra de aproximada-
mente 200 sujetos, estratificados por edad y
género en una poblacién con edad de 18 afios
en adelante. Se definieron tres grupos de edad:
25 afios 0 menos, entre 26 y 59 afios, y a par-
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tir de 60 afios. El nivel educativo se clasifico
por afios de escolarizacién: cuatro afios o
menos, de cinco a nueve afos, de diez a doce
afos, y formacién universitaria.

Estadistica

Se utilizaron métodos de estadistica descrip-
tiva. Para acceder a la precisién de la propor-
cién estimada en cada contestacién, se calcu-
laron intervalos de confianza del 95%. Se utili-
zaron las pruebas de Pearson chi cuadrado y
exacta de Fisher para valorar la significacion de
la asociacién entre parametros cualitativos. Se
utilizé analisis de varianza ANOVA para valorar
las diferencias significativas entre parametros
cuantitativos. Se consideré significativo un
valor de p <0.05.
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Figura 1. Imédgenes de farmacos presentadas.
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Resultados

El estudio incluy6 1657 sujetos. La Tabla |
resume las caracteristicas demogréficas y clini-
cas de la poblacién del estudio.

Un 66% de los sujetos identificaron los
analgésicos como comprimidos, un 10% como
sobres, un 8% como capsulas y otro 8% como
inyecciones. Un 54% de la poblacién imagina
un analgésico como un comprimido redondo y
blanco de 6 a 10 mm; un 9% de la poblacién
lo identific6 como un comprimido redondo u
oval, rojo y de tamafio medio (6-12 mm).

Las opiniones mantienen su coherencia al ser
confrontadas a diversas imagenes de farmacos
(Fig. 1). Ante una pastilla redonda y blanca de
10 mm de diametro, el 70% de los encuestados
la consideran un analgésico. Ante la misma ima-
gen, esta vez roja en lugar de blanca, el porcen-
taje de encuestados que la asocia a un analgési-
co cae a un 40%. Por otra parte, ante una ima-
gen idéntica a la primera pero con un diametro
de 3 mm, sélo un 14% de los encuestados la
asocia a un analgésico. Del total que, en la pri-
mera pregunta, supuso que era un analgésico, un
45% cree ahora que se trata de un calmante.

Ante una imagen idéntica a la primera, al
mencionar que el tiempo hasta el inicio de la

TABLA |. Caracterizacién general.

Sexo
Hombre 787 (48%)
Mujer 866 (52%)

Edad (media + DE) 40,1 £16,5

Nivel educativo
4 afios 0 menos
De 5 a 9 afios
De 10 a 12 afos
Universitario

234 (15%)
179 (12%)
598 (39%)
522 (34%)

Pais
Brasil 253 (15%)
Cabo Verde 196 (12%)
Japon 113 (7%)
Mozambique 224 (14%)
Portugal 289 (17%)
Espafia 201 (12%)
Reino Unido 189 (11%)

Estados Unidos 192 (12%)

accioén oscila entre 24 y 48 horas el porcentaje
de individuos que la asocia a un analgésico cae
a un 37%. Del total que, en la primera pregun-
ta, supuso que era un analgésico, un 44% cree
ahora que se trata de un antibiético.

Ante una expectativa homogénea estandar
de que los analgésicos son pastillas blancas de
10 mm de diametro, los factores que mas afec-
tan a esta percepcién son, por orden, el tama-
fio, el tiempo hasta el inicio de la accién supe-
rior a 12 horas y el color.

Andlisis por paises

En los paises analizados, la mayoria de los
encuestados describe los analgésicos como
comprimidos, desde un maximo del 77% en
Japon hasta un minimo del 54% en Espafia. Los
sobres son la segunda presentacién mas men-
cionada y oscila entre un 32% en Reino Unido
y un 0% en Mozambique y Estados Unidos.
Describir el analgésico como jarabe es mas fre-
cuente en Brasil y Mozambique, con un 10% y
un 8%, respectivamente. Un 19% y un 14% de
los encuestados en Brasil y Japén, respectiva-
mente, lo asocian con inyecciones. Un 17% de
los espafioles mencionan los comprimidos efer-
vescentes. Los analgésicos en forma de suposi-
torios 0 ampollas bebibles apenas tienen reper-
cusién en ninguno de los paises (Fig. 2).

Independientemente del pais, la mayoria de
la gente describe los analgésicos como compri-
midos blancos. El porcentaje de individuos que
asocian los analgésicos al color blanco varia de
un méaximo del 96% en Cabo Verde a un mini-
mo del 69% en Estados Unidos. En este ultimo
pais, un 15% de los encuestados describi6 los
analgésicos como de color rojo.

En cuanto al tamafio de la pastilla, éste osci-
la entre 6 y 10 mm; sin embargo, la dimensién
media presenta diferencias significativas entre
paises (p <0.001). El diametro medio otorgado
a las pastillas analgésicas en Brasil es de 5 mm
+ 2,5 mm, un valor significativamente inferior
al atribuido en los demas paises estudiados. En
Cabo Verde, Estados Unidos, Japén y Reino
Unido, la dimensién oscila entre 6,5 mmy 7,5
mm + 2,5 mm, un valor significativamente
diferente al de Brasil, pero también al de
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Figura 2. Cémo la gente conceptualiza un analgésico segun los paises.

Espafia, Portugal y Mozambique, donde presen-
ta valores medios de 8,5 mm + 2,5 mm.

Otro de los parametros evaluados fue el
tiempo hasta el inicio del efecto, asi como el
tiempo hasta su desaparicién. En la primera
situacion hay tres grupos de respuesta: Brasil,
Cabo Verde, Japén, Reino Unido y Estados
Unidos presentan tiempos medios de respuesta
de 30 minutos; Espafia y Portugal de 55y 60
minutos, respectivamente; y Mozambique apa-
rece aislado, con un tiempo medio de respues-
ta de 130 minutos (p <0.001).

El tiempo en que el efecto tarda en desapare-
cer es de 6 a 7 horas para los sujetos encuesta-
dos en Cabo Verde, Espafia, Estados Unidos,
Reino Unido, Japén y Portugal, frente a 12 horas
en Brasil y 24 horas en Mozambique (p <0.001).

Existe una correlacion positiva entre el tiem-
po hasta el inicio de la accién y su desaparicién
(r=0.5; p <0.001).
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Al observar la imagen de una pastilla redon-
da y blanca de 10 mm de didmetro (sin mas
informacién), el 94% de los encuestados en
Reino Unido supusieron que se trataba de un
analgésico, el 88% en Brasil, el 77% en
Mozambique, el 68% en Portugal, el 65% en
Espafia, el 58% en Cabo Verde, el 59% en
Japon y el 54% en Estados Unidos.

Las opiniones cambian cuando la misma
imagen se presenta como pastilla roja, como
pastilla de 3 mm de diametro o cuando los
encuestados saben que el efecto no aparecera
hasta al cabo de 24 a 48 horas (Tabla I1).

Anélisis por género

El porcentaje de mujeres que imaginan los
analgésicos como comprimidos es superior al
porcentaje de hombres: 66% frente a 61% (p =
0.001). No hubo diferencias significativas
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TABLA II. Cambios de opinién segln color, tamafio y tiempo hasta el efecto, por paises.

Sujetos que siguen
creyendo que la pastilla
roja es un analgésico (%)

Sujetos que siguen
creyendo que la pastilla
blanca de 3 mm

es un analgésico (%)

Sujetos que siguen creyendo
que la pastilla blanca de 10 mm
que inicia su efecto al cabo de
24-48 h es un analgésico (%)

Brasil 84% 2% 15%
(52% cambia de opinién (74% cambia de opinién
a calmante) a antibidtico)
Cabo Verde 26% 9% 60%
(59% cambia de opinién (61% cambia de opinién (38% cambia de opinién
a antibiético) a calmante) a antibiético)
Japdn 20% 26% 76%
(46% cambia de opinién (44% cambia de opinién
a farmaco antihipertensivo) a calmante)
Mozambique 40% 23% 88%
(las opiniones se dividen (45% cambia de opinién
entre las demés opciones)  a farmaco antihipertensivo)
Portugal 50% 12% 21%
(las opiniones se dividen (65% cambia de opinién (63% cambia de opinién
entre las demas opciones)  a calmante) a antibidtico)
Espafia 22% 23% 30%

(las opiniones se dividen
entre las demas opciones)

(46% cambia de opinion
a calmante)

(47% cambia de opinion
a antibiético)

Reino Unido

Estados Unidos

30%
(51% cambia de opinion
a farmaco antihipertensivo)

26%

(las opiniones se dividen
entre las demas opciones)

6%
(57% cambia de opini6n
a farmaco antihipertensivo)

31%
(las opiniones se dividen
entre las demas opciones)

46%

(40% cambia de opinién
a antibidtico)

40%

(33% cambia de opini6n
a antibidtico)

entre sexos con respecto a los demas tipos de
presentaciéon. Hombres y mujeres consideran
que el color tipico de los analgésicos es el blan-
co, y no hay diferencias significativas en la des-
cripciéon de colores. Tampoco hay diferencias
significativas con respecto al tamafio otorgado a
las pastillas, ni con respecto al tiempo hasta el
inicio del efecto o hasta su desaparicién.

Ante la imagen de una pastilla redonda y
blanca de 10 mm de diametro, un 72% de las
mujeres y un 70% de los hombres afirman que
es un analgésico. Cuando la misma pastilla es
roja, el porcentaje de los que creen que es un
analgésico cae a un 41% de las mujeres y un
39% de los hombres. Por tanto, sélo un 42%
de los hombres vuelve a afirmar que la pastilla

es un analgésico y un 44% de las mujeres man-
tienen su opinioén.

Por otra parte, ante una imagen idéntica a la
primera salvo en el tamafio de la pastilla, que
pasa a tener un didmetro de 3 mm, sélo un 15%
tanto de hombres como de mujeres sigue afir-
mando que es un analgésico, y un 45% de los
que habian afirmado que la primera imagen era
un analgésico dice ahora que es un calmante.

Ante una imagen idéntica a la primera, y con
la Gnica informacion de que el efecto se inicia-
raen 24 a 48 horas, el porcentaje de individuos
que afirman que es un analgésico cae a un
38% y un 35% en mujeres y hombres, respec-
tivamente. El porcentaje de individuos que
mantienen su opinién anterior es de un 44% y
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un 41% en mujeres y hombres, respectivamen-
te. En ambos sexos, un 40% de los encuesta-
dos que inicialmente afirmaron que era un
analgésico creen ahora que es un antibiético.

Analisis por grupo de edad

En todos los grupos de edad considerados, la
presentacién mas frecuente otorgada a los anal-
gésicos es la de comprimido, sin que se regis-
tren diferencias significativas entre grupos. Sin
embargo, las inyecciones son mencionadas mas
frecuentemente por el grupo mas joven, 11%
frente a 7% (p = 0.03). Por el contrario, sobres
y ampollas bebibles son mencionados con
menos frecuencia por los jévenes (p <0.001).

En el analisis por color no se obtuvieron dife-
rencias significativas entre grupos de edad.

El grupo mas joven tiende a imaginarse unos
comprimidos analgésicos de mayor tamafio en
comparacién con los grupos de mayor edad (p
= 0.04).

No hay diferencias significativas en el tiem-
po de inicio de la accién ni en la duracion de
ésta.

Ante las imagenes presentadas no hubo dife-
rencias significativas entre los grupos de edad,
salvo al variar el tamafio del comprimido.
Cuando el comprimido blanco de 10 mm se
convierte en comprimido blanco de 3 mm, un
48% de las personas de 25 afios de edad o
menos cambian su respuesta y creen que la
imagen ya no corresponde a un analgésico. Este
patrén se ve reforzado en los demas grupos,
pues el porcentaje de cambios fue del 61% en
el grupo de 26 a 59 afios y del 62% en el de
60 afios en adelante.

Analisis por nivel educativo

Con respecto a los niveles educativos, el
aspecto mas frecuente de los analgésicos es el de
comprimidos. Los analgésicos como capsulas o
comprimidos efervescentes son mencionados
sobre todo por los sujetos con mayor nivel educa-
tivo. Los colores atribuidos no varian en funcién
del nivel de conocimientos. El tiempo hasta el ini-
cio de la accién tiende a disminuir en las perso-
nas mas instruidas. En las personas con una esco-
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larizacién de 9 afios 0 menos, dicho tiempo es de
90 minutos, por 33 minutos en los que tienen for-
macién universitaria (p <0.001). En el mismo
sentido, la duracién de la accién también tiende
a disminuir con un mayor nivel educativo: 16
horas y media en los que fueron al colegio duran-
te 4 afios 0 menos, y 7 horas y media en los que
recibieron formacion universitaria (p <0.001).

Ante las imagenes presentadas no hubo dife-
rencias significativas en funcién del nivel edu-
cativo, salvo en la situacién en que se dio infor-
macion sobre el inicio de la accién (inicio en 24
a 48 horas). En este caso, sélo un 30% de las
personas con mayor nivel educativo mantuvie-
ron la misma opinién de que la imagen corres-
pondia a un analgésico. En los grupos con
menor nivel educativo, el porcentaje de perso-
nas que mantuvo su conviccién, independiente-
mente de la informacién transmitida sobre el
inicio de la accién, fue superior al 50%.

Discusion

Las percepciones, convicciones e ideas pre-
concebidas sobre los analgésicos, y probable-
mente sobre los farmacos en general, son
homogéneas y estan bien establecidas. Estos
conceptos se extienden mas alla de fronteras
entre paises, diferencias culturales, niveles
educativos, edades y sexo.

Las caracteristicas que mas contribuyen a
nuestra imagen mental de un farmaco determi-
nado son la forma, el tamafio y el color. Nuestra
propia experiencia nos expone a diversos tipos de
farmacos, probablemente de diferentes formas,
colores y tamafios; sin embargo, este estudio ha
demostrado que existe una conciencia comdn en
todo el mundo sobre cémo debe ser un farmaco
determinado, por ejemplo un analgésico.

Los datos presentados en este estudio indi-
can que los aspectos inherentes de un farmaco
gue mas contribuyeron a cambiar la percepcién
fueron su forma, su tamafio y su color, por este
orden. Por ejemplo, un comprimido redondo y
blanco de 10 mm es reconocido como analgé-
sico por la mayoria de la gente. Sin embargo, al
reducir la misma imagen a un comprimido
redondo y blanco de 3 mm, ya no se asocia a
un analgésico sino a un calmante.
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Otro factor relevante es la informacion facili-
tada junto con el farmaco. Algunos estudios
anteriores han demostrado que una actitud
positiva (o negativa) del médico tiene un impac-
to significativo sobre los resultados.

Los datos presentados reafirman la solidez
de las convicciones y de las ideas preconcebi-
das sobre lo que es un analgésico. Si uno cree
que la expectativa tiene un efecto directo sobre
los resultados de un tratamiento determinado,
es plausible suponer que cuanto mas se aseme-
je el aspecto de un farmaco a la imagen mental
que tenemos sobre lo que deberia ser, mas
potente sera su efecto placebo. Por otra parte,
lo contrario también deberia ser cierto. Una
aspirina triangular de color verde probablemen-
te no sea tan eficaz para el tratamiento del
dolor de cabeza. La capacidad de maximizar el
efecto terapéutico de un farmaco puede poten-
ciarse a expensas de su propio efecto placebo.

Teniendo en cuenta que datos neurobiolégi-
cos recientes han demostrado que los placebos
pueden activar el cerebro de forma similar a los
farmacos activos, cambiando el proceso de eva-
luacién y mejorando los sintomas subyacentes,
es razonable suponer que, ademas de su efecto
terapéutico especifico, un farmaco también
puede actuar como un placebo y activar varias
areas cerebrales. Desde cierto punto de vista,
los componentes quimicos del farmaco produ-
ciran el efecto esperado; pero ademas, actuan-
do como placebo, el mismo farmaco activara
mecanismos centrales que generaran una cas-
cada de efectos “psiquicos-fisicos-quimicos”.

El efecto placebo del farmaco puede mime-
tizar su respuesta quimica, siendo igualmente
capaz de actuar por diferentes vias y producien-
do, por tanto, respuestas “inesperadas”. Por
ejemplo, el efecto placebo puede conseguir un
inicio de la accién mas rapido, una duracién del
efecto mas larga o incluso una respuesta mayor
que la que cabria esperar exclusivamente de la
absorcion, la distribucién y el metabolismo del
farmaco. Por el contrario, cabe esperar que si el
aspecto del farmaco se asocia a algln tipo de
“peligro” (por ejemplo, colores rojo o negro),
dicho farmaco producira mas acontecimientos
adversos (no asociados a su perfil de tolerabili-
dad).

Los fabricantes de farmacos deberian tener
en cuenta estos resultados. Si los medicamen-
tos cubriesen las necesidades de los médicos y
de los consumidores en cuanto a su aspecto
externo, probablemente ello supondria una
optimizaciéon del efecto del tratamiento. No
obstante, ;podemos considerar la existencia de
un solo tipo de expectativa? jSeguramente no!
Las condiciones socioeconémicas y culturales
influyen sobre la visiéon del mundo y dan varios
significados a una misma realidad objetiva.
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X. CarNE: Ciertamente es muy interesante. Me
gustaria hacer dos comentarios. En primer
lugar, de aqui a unos afios, si se repiten estos
estudios, a lo mejor puedes encontrar que
para una indicacién como la disfuncién eréc-
til el comprimido deberia tener la forma que
comentabas que no serviria para la aspirina,
una forma triangular con colores variados, etc.
Por otro lado, creo que esta informacién es
muy interesante y muy Util. Estando en un
mundo de consumo, esta informacién podria
ser de gran utilidad para una industria farma-
céutica que pagaria dinero por tener este tipo
de informacion.

L.F. ALguAciL: Me imagino que la gente dice
“comprimido” porque saben que la mayor
parte de los medicamentos son comprimidos,
y en el caso del comprimido efervescente, que
en Espafa representa un 17%, se me ocurre
que se relaciona mucho con un determinado
medicamento que se utiliza como primera
opcion en el tratamiento del dolor en Espafa.
En este sentido, te queria preguntar hasta qué
punto todo esto no es una consecuencia de lo
que ya hay en el mercado, es decir, una ana-
logia.

A. Macepo: Durante la encuesta que realizamos
en Portugal, nos dimos cuenta rapidamente
de que la gente conoce lo que es mas fre-
cuente, pero esto es verdad sélo hasta cierto
punto. Para la mayoria de la poblacion (aun-
que cambiando de pais) la percepcion de la
forma de los analgésicos es la de la aspirina,
pero sabemos que hay otros analgésicos que
tienen otras formas y colores distintos.
Analizando en profundidad la encuesta,
vemos que las personas atribuyen un efecto
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distinto si cambias la forma; si les dices que
es un analgésico pero tiene un tamafio mas
pequefo, el efecto que le atribuyen es menor.
Por otro lado, si lo ven de color rojo creen que
el efecto pasa mas rapido, es decir, que no
estéd asociado a los efectos directos de cada
farmaco. Se pudo comprobar en Portugal,
analizando uno a uno, segln el tamafio y el
color de los comprimidos, y los rojos no eran
precisamente méas pequefios ni con un efecto
rapido. Por otro lado, cuando investigas sobre
los efectos indeseados asociados, los rojos
eran los que mas efectos tenian. En definiti-
va, Creo que las personas opinan basandose
en la realidad que conocen, en cuestiones
culturales, de historia, etc. Pero la cuestion
es si deberemos o no incorporar esta informa-
cion a la hora de producir medicamentos.
;Tendria sentido adecuar la produccioén fisica
de las sustancias a los aspectos que las per-
sonas consideran que dan mas probabilidad
de efecto? Eso es, en definitiva, lo que nos
interesa.

J. BIGORRA: De hecho esto ya esta ocurriendo,
especialmente en Estados Unidos. Cuando se
busca un color, un tamafio y una forma, esta
informacién es muy relevante, en especial en
aquellos paises donde esta permitida la publi-
cidad directa al consumidor.

A. Macepo: En Espafia, la opinién del médico
tiene mucho valor, de modo que también
tiene una influencia sobre el paciente.

J.E. BANos: Un comentario muy breve. Recuer-
do que hace unos afios participé en un grupo
asesor de un laboratorio farmacéutico que iba
a comercializar un nuevo antiulceroso.
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Cuando se consultd a lideres de opinién del
area de gastroenterologia sobre la forma far-
macéutica del antiulceroso, todos coincidie-
ron: capsulas blancas.

M.1. Loza: En el caso de los analgésicos, pare-
ce ser que el inconsciente colectivo clara-
mente los asocia con la forma que se espe-
ra que tengan: la forma de una aspirina, el
comprimido mas popular. No sé si pasa lo
mismo en otros grupos, que los farmacos
mas vendidos coinciden con la forma imagi-
nada, porque entonces si que esta teniendo
mucho que ver ese inconsciente cultural
que mencionabas.

A. Macepo: Eso es verdad cuando hacemos el
analisis dentro de un pais, donde los medica-
mentos son los mismos. Si analizas estos
datos por nivel de escolaridad, edad o sexo, no
encontrards razones tan fuertes para ver dis-
tintas percepciones del efecto de un medica-
mento. Por qué la expectativa es que el efec-
to sea maés rapido para los que tienen un nivel
de escolaridad mayor, por qué los otros lo ven
como un efecto més demorado si estamos
hablando de los mismos farmacos, por qué el
color va a cambiar esta percepcién si no hay
una razoén real sobre el tipo de medicamentos
de un color o de otro... Creo que no puede ser
la Unica explicacion.

M.1. Loza: A mi lo que me sorprende es que esto
no se esté teniendo en cuenta ya. Yo siempre
habia imaginado que cuando sale un nuevo
medicamento al mercado se han tenido en
cuenta las expectativas de la poblacién entre
los distintos elementos de marketing, etc.,
para satisfacer las expectativas del paciente.
Yo creia que ya se estaba haciendo.

A. Macepo: Si se tiene en cuenta. Se realizan
estudios cualitativos, reuniones de expertos,
entrevistas en profundidad para evaluar cual
sera el color méas bien visto y cosas asi.
Principalmente el color es el parametro que
mas se tiene en cuenta. Pero no hay estudios
cuantitativos que avalen el efecto en una gran
poblacién de personas.

A. SaLGADo: Este estudio se ha tenido en cuen-
ta, por ejemplo, en el caso concreto de Viagra,
que fue un producto de definicién en su pro-
pio color.

E.J. SANz: Aparte de estos temas tan interesan-
tes y con mucha relevancia para el marketing,
desde el punto de vista de la proyeccién social
del medicamento y de las expectativas y cre-
encias de los usuarios y los pacientes sobre
los medicamentos, creo que tenemos que ir
perdiendo un poco el miedo y meternos un
poco mas en la interaccién con las ciencias
sociales, que nos permitird comprender cual
es el “mundo social” del paciente que utiliza
un medicamento: cémo integra un enfermo su
enfermedad, la salud y el uso del medicamen-
to dentro de su propia vida, dentro de su rela-
cién con los demas, cual es el concepto de no
estar enfermo, por qué no tengo sintomas pero
sin embargo tengo que utilizar un medica-
mento, qué es lo relevante para mi del medi-
camento, cuales son las expectativas de bene-
ficio y de riesgo, etc. Esto nos permitiria gene-
rar hipétesis e identificar cuales son los pun-
tos realmente importantes para los pacientes.
Porque con este tipo de encuestas, que son
esenciales y muy importantes, tenemos res-
puestas a preguntas que nosotros hemos plan-
teado, pero que no son necesariamente pre-
guntas relevantes para los pacientes.
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El problema social del doping

F. Garcia Alonso
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid.

Asistimos a una cruzada contra el doping,
que tiene mucho més de imagen politica que de
verdadero interés en ahondar en el problema. La
fiebre ha llegado a invadir a quien no debiera, es
decir, a las revistas cientificas de excelencia. En
un articulo publicado recientemente en New
England Journal of Medicine!, su autor afirma
que “dieciocho jovenes ciclistas profesionales
murieron por causas desconocidas a finales de
los 80, cuando la eritropoyetina se introdujo por
primera vez en el mundo del ciclismo” y que
“desde enero de 2003 se han producido ocho
muertes inesperadas mas”. Como apoyo a tales
afirmaciones cita un estrafalario best seller?
escrito por un ex mecanico de un equipo ciclis-
ta. Asi estamos, ésta es la ciencia que apoya
nuestro conocimiento sobre el uso de la eritropo-
yetina en los humanos sanos. Es decir, se estan
tomando decisiones con un grado elevado de
incertidumbre, sin que exista el propdsito de
investigar sistematicamente en este campo.

Todavia, el trabajo cientifico de mayor sol-
vencia que existe sobre el efecto del doping en
los humanos sanos es el publicado a partir de
los archivos desclasificados de la “Stasi” des-
pués del desmoronamiento de la Republica
Democratica Alemana3. En este trabajo se estu-
dia la mejoria del rendimiento de los atletas tras
la administracion de esteroides andrégenos,
mediante curvas dosis-respuesta entre dosis de
anabolizante y metros en salto de longitud,
comprobandose que, efectivamente, funcionan
de forma rapida y consistente. Y éste es el pro-
blema, que funcionan, y que sus efectos adver-
sos, hepaticos principalmente, aparecen a largo
plazo, por lo que para el deportista ambicioso
suponen una verdadera tentacion.

En aquel entonces el doping era una cues-
tion de Estado, es decir, el dopingy la ley coin-

cidian. El efecto de los esteroides andrégenos
sobre la capacidad competitiva en atletismo era
estudiado de modo legal. En cambio, hoy ley y
ciencia no coinciden, y los anabolizantes son
percibidos socialmente como un veneno.

En lo que si hay coincidencia es en los far-
macos psicomiméticos, los cuales no tienen un
efecto positivo en la mejora de la capacidad
deportiva. De hecho, al analizar las muertes
sUbitas producidas en el deporte, siempre han
estado relacionadas con este tipo de farmacos.
La causa del fallecimiento de Tom Simpson fue
una insuficiencia cardiaca ocasionada proba-
blemente por una mezcla de anfetaminas y
alcohol. Otro ejemplo: Marco Pantani murié por
una sobredosis de cocaina.

La correlacion entre ciencia, ley y percepcion
social es también interesante en el caso de los
medicamentos homeopaticos. La ciencia tiene la
percepcion de que la homeopatia no existe, fren-
te a un publico que la reclama, con una percep-
cién social cada vez mas positiva y un entrama-
do industrial que vive de la homeopatia. Legal-
mente el asunto se resolvié dandoles el estatuto
de medicamento, pero con la absurda contradic-
cién de que eran medicamentos que no disponi-
an de pruebas demostradas de eficacia.

La dinamica de prohibiciones en que hemos
entrado hace que sea dificil realizar investiga-
cién reglada sobre el efecto de los pretendidos
medicamentos “dopantes” en el hombre sano,
pero peor aun, que su utilizacion sea clandesti-
na. Recientemente salté a la prensa la Ilamada
“Operacion Puerto”, en la cual unos ciclistas
recibfan autotransfusiones para mejorar su ren-
dimiento. Pero lo absurdo no era esto, que tiene
bastante sentido fisiolégico, sino que estas
transfusiones las llevara a cabo un ginecélogo
en un piso de Madrid.
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Parece ser que el doping, la homeopatia o
los medicamentos recreativos anteriormente
mencionados son ejemplos de cémo la ciencia,
las leyes y la percepcién social del medicamen-
to nunca van en la misma direccion. Existen
normas que obedecen a decisiones politicas y
que poco se sustentan en el conocimiento cien-
tifico. El problema social del doping deberia
abordarse con un mayor apoyo en los datos
cientificos y menos prisas politicas, que la prisa
nunca ha sido una buena consejera.

DISCUSION
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M. FARRE: Yo recuerdo que antes, cuando se
hablaba de los juegos olimpicos, tuvo que
publicarse un articulo en New England
Journal of Medicine que demostrara que los
anabolizantes aumentaban la capacidad de
esfuerzo fisico, algo que la gente ya sabia pero
que, sin embargo, estaba por demostrar.
Unicamente queria comentar que el juego de
las listas prohibidas de medicamentos, el que
prohibe, verdaderamente lo intenta prohibir
todo, sin fundamentos cientificos, porque en
muchas ocasiones no hay dinero para investi-
gar en este campo. Creo que algunas veces
hay ansiedad por prohibir, por definir muy
poco lo que es salud del atleta, y aunque no
recomendaria nunca el dopaje, entiendo tu
punto de vista. Haria falta que la ciencia par-
ticipara en esto.

F. GArcia ALonso: No es una cuestién moral la
que yo planteo, sino que en los elementos
legales de los medicamentos influya mas la
politica que la ciencia. Y las listas de medica-
mentos prohibidos son listas politicas, no
cientificas. Es sorprendente, ;no?

J. BENIiTEZ: Quién sabe, a lo mejor la aplicacion
de sustancias o metodologias “dopantes”
podria ser incluso interesante médicamente.
Nadie lo sabe, y el hecho de que haya menos
muertos debidos al doping que a otras causas,
da que pensar. Por ello creo que esta sistema-
tica cinica e hipécrita a veces nos hace perder
informacién tremendamente valiosa. Por otro
lado, siempre me he preguntado cémo alguien
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puede definir por un lado las listas y por otro
lado los niveles “dopantes”. Tengo una admi-
raciéon desmedida por esa gente, porque yo
jamas seria capaz de decidir tal cosa. La far-
macogenética de cada persona es absoluta-
mente discrepante, es decir, una concentra-
cién que en una persona puede ser mortal
pues a lo mejor en otra no tiene el menor efec-
to. Esto lo sabe todo el mundo, que hay quien
tiene mejor y peor beber, pero curiosamente
estas cosas no se cuestionan y se ignoran
completamente. Es curiosisimo cémo la poli-
tica, y no sélo los politicos sino todos, a la
hora de hacer normas ignoramos todas estas
cosas que en realidad todo el mundo sabe.

F. GARcia ALONSO: Esto es muy interesante, creo
que la investigacién biomédica en el rendi-
miento deportivo con este tipo de medicamen-
tos habria ayudado a mejorar el conocimiento
de muchas enfermedades. Conocemos mucho
de la eritroproyetina, por ejemplo, y de otras
transfusiones en enfermedades como el linfo-
ma, la leucemia y el mieloma, pero conocemos
muy poco de ello en el hombre sano. Creo que
la prohibicién de investigar en el hombre sano
nos impide tener informacién sobre cémo se
puede mejorar el rendimiento deportivo mien-
tras haya deportes que tengan estas exigencias.
Hemos decidido “por ley divina” que estas sus-
tancias estén prohibidas y que quien las toma
se convierte en un enfermo y un villano.

J. BIGORRA: En muchas circunstancias son los
aspectos politicos y no los técnicos los que
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condicionan las decisiones en regulacion far-
macéutica. Es el caso de ejemplos recientes
de retiradas de medicamentos, con gran
impacto mediatico y social, que han condicio-
nado una politica mucho mas restrictiva por
parte de las principales agencias de regula-
cion farmacéutica.

M. PErRez Oriva: Creo que es un debate muy
interesante el que has planteado. ;Desde
cuando las leyes se han de adoptar Gnicamen-
te con consideraciones sobre los aspectos
cientificos de un farmaco y se ha de prescin-
dir de otras consideraciones, sociales por
ejemplo? ;Desde cuando la politica no puede
influir en las leyes, desde cuando no hemos
de plantearnos qué consecuencia tiene un sis-
tema u otro? Estoy muy de acuerdo en que en
el tema del doping hay una doble, triple o cua-
druple moral, pero mi pregunta es hasta qué
punto los deportistas son libres para elegir,
hasta qué punto quieren poner en peligro su
salud, hasta qué punto este modelo de depor-
te tan terriblemente competitivo no nos lleva-
ra a forzar nuestro cuerpo e incluso a vender-
lo con tal de conseguir una marca mas en los
100 metros libres. ;Y para qué sirve esa carre-
ra? A veces da la impresion de que sélo para
promocionar una marca comercial de zapati-
llas deportivas. Me parece muy bien que en el
debate del dopaje podamos tener la méaxima
evidencia cientifica, pero no comparto la idea
de fondo. Y ademaés, me parece peligroso
poner a los deportistas como cobayas para ver
si los anabolizantes hacen dafio a la salud.
Porque también podemos pensar que no
necesitamos anabolizantes para nada, y en el
caso de que fueran Utiles para alguna enfer-
medad, habria otras férmulas para probarlos.
El punto de vista farmacolégico es sélo un
aspecto, y la salud es algo méas que el rendi-
miento deportivo. T mismo has dicho que
todos los estudios indican que los anabolizan-
tes tienen efectos adversos.

F. GARcia ALoNso: Estaras de acuerdo conmigo
en que las decisiones sobre medicamentos
legales tienen que tener una base cientifica,
pero también una base politica. En lo que no

coincidimos es en la visién politica. Yo soy
partidario del deporte de competicién extremo
y de que la juventud busque emociones y viva
al limite. Mi posicién esta enraizada en lo que
es la naturaleza humana, porque todos los
nifios del mundo tienden a hacer todo tipo de
disparates, sobre todo los chicos, mas que las
chicas. La tendencia natural es hacer locuras
de todo tipo. Yo creo que el hombre no sola-
mente vive de tener buena salud, sino tam-
bién del estimulo psicolégico, en este caso de
los deportes extremos (el futbol, para enten-
dernos, también es extremo). Creo que las
decisiones tienen que tener un componente
mas cientifico que politico y moral. Yo echaria
de menos este debate en la prensa y pregun-
taria si estos farmacos no se pueden utilizar, o
sea, una discusion cientifica con fondo moral.

S. ERILL: Lo que queria comentar de hecho ya
se ha dicho, pero creo que seria importante un
debate sobre lo que representa hoy en dia el
deporte y si exige la utilizacion de este tipo de
productos, teniendo en cuenta que no se sabe
del todo si muchos de los productos prohibi-
dos ejercen algln tipo de efecto beneficioso,
0 no beneficioso, sobre el rendimiento fisico
en determinadas circunstancias. ;Por qué no
aceptamos de una vez que todos esos depor-
tes que exigen eritropoyetina, anabolizantes,
etc., no son nada mas que una forma de
espectaculo que mueve montones de dinero?
Es absolutamente inmoral que no exista ni tan
siquiera un debate sobre este aspecto.

L.F. AiGuaciL: Creo que en los ultimos afios,
desde que se cre6 la agencia antidopaje mun-
dial, se ha ido mas a favor de la ciencia que
de la politica. Ademas, creo que las listas de
esta agencia son razonables de acuerdo a cri-
terios farmacolégicos, incluso en aspectos,
como decia Julio Benitez, de que van desapa-
reciendo medicamentos que son positivos a
partir de una determinada concentracién en
plasmay simplemente con que se detecten ya
se dan por positivos. Me parece que es bas-
tante serio el trabajo que se esta haciendo en
este sentido, y que la ciencia va ganando a la
politica en el campo del “dopaje”, no en el
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campo de los medicamentos, donde creo que
es al contrario. Lo que deberia ser el tema
central del debate es lo que ha dicho Sergio
Erill: hay que definir si tiene que haber o no
control de dopaje y ver si esto realmente sirve
para algo en el deporte de alta competicion.

M. FarRreé: Un detalle sobre lo que decia Julio
Benitez. Hicimos un estudio con Jordi Segura
basado en administrar, en personas sanas,
unas dosis determinadas de anabolizantes, las
que se pueden dar en voluntarios sanos, y
vimos una cosa muy curiosa: el grupo de ori-
gen pequinés tenia la testosterona mucho més
baja que nosotros, o sea, que la regla que se
habia dictado desde Alemania occidental por
el profesor Donike, diciendo lo que era el con-
trol, para los chinos no valia porque todos
pasaban, y podian tomar gran cantidad de
anabolizantes y nunca daban positivo. Tienen
una anatomia distinta. Con esto vamos un
poco a lo que tU decias, que sin hacer estu-
dios no se saben las cosas.

J. BENIiTEZ: Es curioso, estamos en unas socie-
dades donde la situacién es cada vez mas
absurda. jA lo mejor tomar café es doping! El
alcohol se tolera y otras cosas no se toleran.
Lo malo de todo esto es que se esta llegando
al uso y abuso de los medicamentos. O intro-
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ducimos otra vez el sentido comun perdido o
dificilmente vamos a controlar el doping, el
abuso de medicamentos y el abuso de depor-
tes extremos. Todo el mundo sabe que todos
los deportistas se dopan. Entonces, una de
dos, 0 no se quieren poner medidas o no se
pueden poner. Una ley hecha que se puede
cumplir es peor que no tener ley, porque gene-
ra el precedente, una y otra vez, de que las
leyes estan para no cumplirlas, con lo cual nos
corrompemos cada vez mas.

J.E BaRos: Simplemente recordar un ejemplo
més de hipocresia: ;no es la toma de Viagra
un tipo de doping?

A. SALGADO: Respecto al dopaje, en primer lugar
creo que deben establecerse una serie de nor-
mas, aunque puedan contemplarse excepcio-
nes. Si no se arbitran normas razonables y
adaptadas a las nuevas situaciones y conoci-
mientos cientificos, corremos el peligro de
que el “dopaje” sea café para todos. Las nor-
mas tal vez no sean la perfeccion, pero valo-
ran y regulan quiza un 80% de las circunstan-
cias habituales. Por otra parte, existe otra
norma, que me parece de pura légica, que
quiza se aplica inconscientemente: “no supe-
rar artificialmente el marco de lo que la fisio-
logia genera de forma natural”.



Conclusiones

J.E. Bafios
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Me gustaria destacar algunos de los puntos
que para mi han tenido mas relevancia y que
podriamos debatir durante mucho tiempo. Hay
cuatro aspectos que me gustaria sefialar como
conclusiones que abren nuevas posibilidades
para otras reuniones de este tipo:

— EI primero hace referencia a una serie de
consideraciones de las primeras ponencias,
que podriamos resumir como la definicién
de un nuevo modelo en la consideracién
social del medicamento. Ese modelo va
desde su utilizacion terapéutica hasta lo que
podria ser un uso ilicito. Entre ambos extre-
mos caben todos los tonos de grises.

— Un segundo aspecto implica la ausencia de
demonizacién de la automedicacion; antes
al contrario, la asuncién de que esa autome-
dicacion es inevitable y quizas necesaria. No
obstante, es indispensable que se realice

tras un proceso de informacién y bajo todas
las garantias que permitan a las personas
que utilizan este medio terapéutico hacerlo
de una forma adecuada.

La necesidad de encontrar fuentes realmen-
te fiables e independientes de informacién
sobre medicamentos, de tal manera que se
pueda ofrecer una informacion a la sociedad
de la manera mas fiable posible. Ello no es
facil por las numerosas interferencias e inte-
reses de multiples origenes.

Finalmente quiero destacar la parte que nos
ha llevado a una larga e interesante discusion
sobre la contradiccion entre normas, ciencia
y percepcion social, con el ejemplo del
doping. Creo que esta reflexién podria ser
aplicada como modelo a otras situaciones
que carecen de una explicacién si no es
mediante la explicitacién de las contradiccio-
nes manifestadas aqui.
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