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Editorial

La injerencia de la industria farmacéutica en las actividades

cientificas

The influence of the pharmaceutical industry in scientific activities

La relacién entre la industria biomédica y la actividad cientifica
pareciera ser la de un matrimonio perfecto, en eterna luna de miel.
Visitemos fugazmente la oculta cara de esa luna.

La informacion de las lineas que siguen proviene fundamental-
mente de Estados Unidos y Europa. No sonria con indiferencia el
lector latinoamericano por referirse a un tercero pues, parafra-
seando al fildsofo: De te fabula narratur!

En su libro Filosofia para médicos, Mario Bunge diferencia
ciencia bésica, en tanto disciplina cuyo fin es el conocimiento
mismo; ciencia aplicada, similar a la anterior pero cuyo obje-
tivo es obtener verdades de uso practico, y tecnologia, cuyo fin
es disefiar, mejorar y reparar sistemas naturales y artificiales’.
En este escrito me tomaré la licencia de denominar actividad
cientifica tanto a la ciencia propiamente dicha (basica y apli-
cada), como a la destinada al desarrollo de nuevas tecnologias,
asi como a las actividades de difusién y discusién (docencia,
congresos, jornadas, publicaciones, elaboracién de guias, etc.),
e incluso la propia practica del profesional en tanto recurre
al estado del arte de la especialidad (en el aspecto cientifico
y tecnoldgico); y llamaré industria a toda empresa con fines
de lucro, dedicada a la produccién de conocimientos, medi-
camentos, tecnologia de diagnéstico y la promocién de estos
en el mercado. En otras palabras, excluyo en este andlisis
toda organizacién no lucrativa e incluyo en actividad cientifica
aspectos no estrictamente cientificos. En este marco, la acti-
vidad de la industria dedicada a la difusién e introduccién en
el mercado de sus productos se solapa con la actividad cien-
tifica dedicada a la difusién de conocimientos, de tal forma
que educacién, promocién y propaganda pueden conformar
un entrelazado dificil de desenredar.

Ya en tema, puede decirse que, si de algo no hay duda, la
relacién de la industria y la actividad cientifica en el campo de
la medicina es controvertida. Titulos de autores de prestigio

como La verdad acerca de la industria farmacéutica. Cémo nos
engaria y qué hacer al respecto’, Cazadores de cuerpos. La experi-
mentacién farmacéutica con los pobres del mundo® o «La indebida
influencia de la industria que distorsiona la investigacién, las
estrategias, las erogaciones y las prdcticas en el cuidado de la
salud»* se contraponen a otros como «La revolucién biotec-
nolégica y la salud mundial»® o «Estudios clinicos. Industria
sin chimeneas»®, «Big pharma: una historia de éxitos en
la economia de mercado»’. La literatura publicada es extensa,
practicamente inabarcable. La logica del lucro no siempre es
compatible con las necesidades de los pacientes reales y/o
potenciales, y esta conflictiva relacién merece una reflexién
permanente.

Sibien no puede negarse el papel de laindustria en la elabo-
racién de farmacos innovadores y tecnologia con alto impacto
en la salud y la atencién de la enfermedad, como por ejemplo
la tomografia computarizada de cerebro (desarrollada por el
ingeniero electrénico inglés Godfrey Newbold Hounsfield, que
dirigia la seccién médica del Laboratorio Central de Investiga-
cién de la compania musical Electric and Musical Industries
Ltd)®; otras importantes innovaciones surgieron en organiza-
ciones sin fines de lucro (p. €j., los anticuerpos monoclonales,
desarrollados (y no patentados) por el trabajo mancomunado
de César Milstein y Georges Kohler en el Laboratory of Mole-
cular Biology of the Medical Researh Council de la Universidad
de Cambridge, acreedores del premio Nobel en Fisiologia y
Medicina del afio 1984 junto con Niels K. Jerne’, y posterior-
mente aprovechados econémicamente por la industria, la que
si patentd el desarrollo de la aplicacién terapéutica y diagnos-
tica de aquellos.

Mientras algunos defienden el papel de la industria farma-
céutica en la innovacién tecnolégica®, otros, como Angell?,
expresan «que los pocos medicamentos innovadores que
llegan al mercado provienen de investigaciones financiadas
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con fondos publicos y, en los Estados Unidos, casi todas
ellas tienen el apoyo del Instituto Nacional de Salud (NIH) y
los estudios son llevados a cabo en universidades, pequenas
compaiiias biotecnoldgicas o en el propio NIH».

Una aproximacién a la relacién entre industria y actividad
cientifica nos obliga a preguntarnos: ;qué investiga la indus-
tria farmacéutica?; ;cémo investiga?, ;cémo analiza y publica
los resultados de sus investigaciones?; ;qué papel desempena
en la sintesis de los resultados de numerosas investigaciones?;
;stiene alguna influencia en la elaboracién de las guias de prac-
ticas clinicas elaboradas por expertos y sociedades?; ;cémo
presentan sus resultados a los médicos y al publico en gene-
ral?; ;sesgan, en un sentido disvalioso, éticamente hablando,
las decisiones de los profesionales a través de influencias inde-
bidas? y, si es asi, scudles son esas influencias y cémo operan?

Debo aclarar que, de aqui en mas, me enfocaré, dentro de
la industria, en la farmacéutica, lo que no significa que otras
ramas debieran ser igualmente estudiadas.

;Qué investiga la industria farmacéutica?

Se esperaria que el esfuerzo en investigacién tenga relacién
con alguna medida que cuantifique la carga que las enfer-
medades producen en la sociedad (a mayor carga mayor
investigacién), mas alla de que las conductas preventivas que
pueden influir en dicha carga no dependa quizd tanto de
la investigacién como de instrumentos cuya eficacia ya se
conoce y que no se implementan.

Una medida propuesta para medir la carga de las enfer-
medades en los individuos y la sociedad es la llamada anos
vividos ajustados a la discapacidad o mala salud (AVAD o DALY
en inglés)'?. Esta medida toma en cuenta no solo los afios de
vida perdidos (que toma el valor 1 si estos implican la muerte
del individuo), sino que hace un ajuste si estos anos se viven
con discapacidad (p. ej., es un valor 0 si la persona vive ese
ano en plena salud y un valor mayor de entre 1y 0 si los vive
con alguna enfermedad, mas cerca del O si es con una hipoa-
cusia que una demencia, la que se halla mas cerca del 1 que
la primera). La suma de los AVAD de toda la poblacién, o carga
de la enfermedad, estd pensada como una medida de la bre-
cha existente en el estado actual de salud y la situacién de
salud ideal en la cual toda la poblacién vive hasta una edad
avanzada, libre de enfermedad y discapacidad. La suma de
las AVAD de la poblacién mundial constituye la carga que las
enfermedades a ella le imponen.

En el afio 1999'%, la carga enfermedad de las enfermeda-
des del sistema nervioso central importaba el 11,5% del total
a nivel mundial, las cardiovasculares el 10,3% y las infeccio-
sas y parasitarias (incluidas el VIH/sida) el 29,6% (24,5% si
excluimos el VIH/sida). Sin embargo, mas alld de la impor-
tante carga enfermedad de las enfermedades tropicales, los
recursos que a ellas se destinaban en investigacién eran (y
contintan siendo) extraordinariamente bajos. La literatura
define como «enfermedades abandonadas» aquellas enferme-
dades infecciosas que primaria, aunque no exclusivamente,
afectan la publicacién vulnerable de paises en desarrollo
donde las pobres condiciones sanitarias y la falta de acceso a
los cuidados de salud, favorecen la transmisién de enfermeda-
des y la proliferacién de vectores. Estas enfermedades, en las

cuales se incluyen la malaria, la tuberculosis, las disenterias y
kinetoplastidos como leishmaniasis (incluida la enfermedad
de Chagas, nota de este autor) causan 35.000 muertes por dia
en el mundo en desarrollo con significativa morbilidad'?.

En el periodo 1975-1999, se introdujeron en el mercado
1.393 nuevas entidades quimicas o medicamentos (NEQ), de
los cuales solo 16 estaban indicadas en estas enfermedades
olvidadas®, mientras solo el 31% de estas 1.393 NEQ pueden
considerarse reales innovaciones (las restantes incluidas en el
69% pueden calificarse como «me too drugs» o «farmacos yo
también», pues no tienen una eficacia y seguridad relevante
en relacién con las previamente existentes). Por otro lado, las
16 NEQ (el 100%) introducidas en ese periodo y destinadas
a enfermedades olvidadas resultaron innovaciones terapéu-
ticas. Estas mismas 16 fueron catalogadas por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) como medicamentos esenciales (en
el mismo periodo, solo otras 23 NEQ fueron introducidas por
la OMS en el listado de farmacos esenciales'!. La magnitud
de la desproporcién puede verse cuando se lee que la canti-
dad invertida en investigacién en esos afios en enfermedades
respiratorias no infecciosas superé en 100 veces a la invertida
en enfermedades tropicales’'.

Una nueva revisién del tema publicada en el afio 20102
revela algunos datos interesantes: revisando el estudio citado
previamente, descubre que 46 NEQ (y no 16) fueron realmente
introducidas entre los afios 1975 y 1999 destinadas a enferme-
dades «olvidadas» y que el 85% de ellas fueron consideradas
como medicamentos esenciales por la OMS. Informa ademaés
que entre los anos 2000 y 2009 fueron introducidas solo 26 NEQ
(incluidas vacunas), de las cuales solo el 50% de ellas fueron
consideradas medicamentos esenciales por la OMS. En 2007,
se invirtieron 2,5 mil millones de ddlares en estas enfermeda-
des (el 80% en HIV/sida, tuberculosis y malaria), y el 90% de
los fondos fueron provistos por entidades publicas o donantes
filantrépicos y solo el 10% restante por la industria farmacéu-
tica.

Sin embargo, no debe dejar de mencionarse que la
introduccién de NEQ en el mercado no significa que necesaria-
mente ellas se utilicen en la poblacién en las cuales se hizo la
investigacién y que més requieren de estos productos. Grace
Malenga, una investigadora de Malawi, testificé ante la Comi-
sién Asesora Nacional en Bioética de Estados Unidos que, de
acuerdo con ensayos clinicos conducidos en su pais, se demos-
tré que la mefloquina es mas eficaz contra la malaria que la
quinina y la cloroquina, y que, sin embargo, 20 anos después
de completado el estudio, todavia este medicamento no se
utiliza en su pais'?, excepto por los turistas que lo visitan'*,

En el afio 2004, los gastos en investigacién sobrepasaron
los 100.000 millones de délares, pero solo el 10% de esa suma
se destind a la investigacién de entidades patoldgicas res-
ponsables del 90% de la carga enfermedad?. Esta disparidad
ha sido llamada la brecha 90/10 y superarla es uno de los
grandes desafios de la humanidad. La contradiccién existente
entre la légica del lucro que motoriza la investigacién y la
logica de las necesidades de quienes requieren nuevos tra-
tamientos, pero carecen de recursos para pagarlos, explica la
paradoja que acabamos de senalar.

Como se dijo mas arriba, una importante proporcién de los
nuevos farmacos introducidos en el mercado son las llama-
das «farmacos yo también», los que no tienen practicamente
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diferencias con los ya existentes. De 1998 a 2003, 487 farma-
cos fueron aprobados por la Food and Drug Administration
(FDA). De ellos, 379 (78%) fueron considerados por la agencia
como poseedores de cualidades terapéuticas similares a uno o
varios que estaban en el mercado y 333 (68%) no eran siquiera
nuevos compuestos (lo que la FDA llama «nuevas entidades
moleculares»), sino, por el contrario, nuevas formulaciones
de viejas combinaciones. Solo 67 (14%) de los 487 resultaron
nuevos componentes que constituian realmente una mejo-
ria sobre los viejos medicamentos®®. «La industria justifica las
“drogas yo también” con el argumento de que ellas proveen
una reserva para los pacientes que no responden bien a drogas
similares y que la competencia baja los precios. .. La primera
afirmacién raramente estd probada en ensayos, y respecto a
la segunda hay muy poco de realidad en ella»®.

;Como investiga la industria farmacéutica?
Aspectos éticos

Es conflictiva, desde la perspectiva ética, la relacién entre
la industria y la investigacién. Basta senalar el no reconoci-
miento por parte de la FDA a la Declaracién de Helsinki (DH)
a partir del 27 de octubre del 2008. «Segtin la FDA, su decisién
de abandonar la DH y solo exigir las Guias de buenas précticas
clinicas (BPC) se debe a la necesidad de asegurar la calidad de
la informacién que reciben de los paises de bajos y medianos
ingresos, evitar la confusién que se genera cada vez que se
realiza una enmienda a la DH y la preocupacién de que futu-
ras enmiendas pudieran contradecir las leyes y regulaciones
estadounidenses. Sin embargo, esta justificacién no explica las
razones por las que el cambio solo afecta a los estudios reali-
zados en paises de bajos y medianos ingresos, siendo ademads
que la mayoria de estos paises han aprobado leyes o regulacio-
nes que incluyen el respeto a la DH. En opinién de los criticos,
la accién de la FDA es consistente con su interés en realizar
estudios controlados (EC) con placebo en los paises de bajos y
medianos ingresos; y pareceria que es una decisién que no ha
sido consensuada con los otros autores de las Guias de BPC,
ya que curiosamente ese documento dice que los EC deben
realizarse de acuerdo con los criterios éticos de la DH»". Justa-
mente, los problemas entre la industria, la FDA y la Asamblea
Médica Mundial, en relacién con la DH, se plantean a partir del
afio 2000, especialmente en relacién con 3 puntos de la decla-
racion: «los cambios mas contendidos fueron las limitaciones
al uso del placebo (parrafo 29), el que la poblacién que parti-
cipa en la investigacién tuviera posibilidades de beneficiarse
de los resultados (parrafo 19) y la obligatoriedad de proveer
acceso al mejor procedimiento una vez finalizado el estudio
(parrafo 30)»".

Este conflicto no estd al margen de hechos histéricos que
subyacen a este debate. Motivo de gran escandalo fueron las
investigaciones para prevencién de la transmision vertical del
HIV por parte de mujeres embarazadas portadoras realizadas
en Africa en la década de los novena comparando farmaco
activo de eficacia ya conocida contra placebo, investigaciones
que no hubieran sido permitidas en el pais de origen de las
investigaciones (Estados Unidos)'®, as{ como la controversia
acerca de un protocolo de investigacién de surfactantes vs.
placebo a ser implementado en Latinoamérica'®.

La aprobacién ética de protocolos por parte de comités
de ética autodenominados independientes, pero con fines de
lucro, también se encuentra cuestionada por la transgresién
a las normas vigentes al dar curso a los protocolos, hojas de
informacién y consentimientos informados de sus clientes,
de los cuales dependen para subsistir econémicamente?°.

En investigacién, el tiempo es oro. La tercerizacién por
parte de la investigacién de Organizaciones de Investigacién
por Contrato (OIC o CRO, por Contract Research Organiza-
tion), tiene por objetivo facilitar y acelerar la obtencién de
resultados clinicos a efectos de aprovechar el mayor tiempo
posible las ganancias de los firmacos patentados?®!. El reclu-
tamiento competitivo por parte de investigadores contratados,
que cobran por paciente incorporado, conlleva el riesgo de
violar los criterios de inclusién y exclusion, o bien de transgre-
dir normas éticas al consentimiento informado, violentando
derechos humanos de los sectores més vulnerables?!.

Es conocido el acuerdo de indemnizacién y reconocimiento
por parte de Industrias Pfizer por la realizacién sin consenti-
miento de una investigacién en meningitis con trovafloxacino
(Trovan®) en ninos durante una epidemia ocurrida en Nige-
ria en el afio 19962224, En Argentina se registraron violaciones
que tomaron estado publico con intervencién en la justicia,
tanto en estudios oncolégicos (realizados sin intervencién de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica), como en un estudio cardiolégico (estudio
Guardian y violacién del consentimiento informado en el Hos-
pital Naval de la Ciudad de Buenos Aires) y como en un estudio
de vacuna (estudio Compas conducido en Santiago del Estero,
Mendoza y San Juan)®.

;Como analiza y publica la industria
farmacéutica los resultados de sus
investigaciones?

Entre los afnos 1999 y 2004 estuvo a la venta el rofecoxib, que
fue retirado por el laboratorio Merck ante la creciente evi-
dencia de que este inhibidor de la ciclooxigenasa 2 (COX-2)
aumentaba el riesgo de infarto agudo de miocardio. Lo sor-
prendente de este hallazgo es que la industria ya conocia los
riesgos desde antes de ser aprobado por las agencia regula-
doras. Desde el ano 1998 se sabia que los inhibidores de la
COX-2 tenian un efecto inhibitorio en la produccién de pros-
taciclina, lo cual desactiva una de las defensas primarias del
endotelio en contra de la agregacién plaquetaria, hipertensiéon
y ateroesclerosis, a la vez que promueve la vasocontriccién?.
La FDA aprobé el medicamento a pesar de que un médico fun-
cionario de esta institucién senalé que en un estudio de 6
semanas los fendémenos cardioembdlicos eran mas frecuen-
tes con rofecoxib que con placebo. Estudios posteriores con
este fdrmaco se disefiaron de tal forma que minimizaron estos
efectos adversos?®. En el afio 2000, Pfizer complet6 un estu-
dio aleatorizado con celecoxib para pacientes con enfermedad
de Alzheimer pero los eventos desfavorables cardiovasculares
recién se publicaron en el afio 2005%°. Fue necesario que se
publicasen 3 estudios con inhibidores de la COX-2 para que
recién se tomasen en cuenta estos riesgos’®. Sin embargo,
documentacién interna del laboratorio Merck, ala que se acce-
di6é en el marco del litigio en el que se vio envuelta esta
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institucién por el rofecoxib, permitié conocer que ya en el afio
2001 la empresa tenia datos importantes respecto al efecto
adverso de este firmaco que fueron ocultados a la FDA?.
Incluso un metaanalisis del afio 2001, en el que 5 de los 7
autores eran empleados del laboratorio Merck, concluyé que
no habia efectos adversos cardiovasculares con el rofecoxib?®.

En las tltimas 2 décadas, expresa Angell??, la industria far-
macéutica ha avanzado de una manera sin precedentes en la
evaluacién de sus propios productos y los sesgos observados
en los ensayos con rofexocib «no son inusuales ni tampoco
limitados a Merck». En los estudios patrocinados por la indus-
tria, ella «es la duena de la base de datos y tiene la discrecién
de determinar quién tendrd acceso a ella». «<En este punto, los
investigadores tienen las manos atadas, proveen de pacien-
tes y coleccionan datos de acuerdo con el protocolo de la
compania»?’. Podriamos decir que, més que investigadores,
son técnicos encargados de la recoleccién lucrativa de datos,
pues no participan ni del disefio ni del analisis de la investiga-
cién. Deberia agregarse que hay muchas maneras de producir
sesgos en los resultados sin falsificar los datos del documento
fuente o de las bases de datos: decidir realizar analisis bajo tra-
tamiento o por intencién de tratamiento (segin convenga)?’,
comparar con placebo (aun cuando exista un farmaco con
eficacia comprobada) o utilizar una dosis mas baja del com-
parador, o una dosis mas alta (para incrementar los efectos
adversos de este y minimizar los del farmaco investigado),
ocultar parte de los datos, entre otros®’.

Otro ejemplo de sesgo intencional es lo ocurrido con la
paroxetina para el tratamiento de la depresién en poblacién
pediatrica. Un estudio, que se llevé a cabo en Estados Uni-
dos entre los afios 1993 y 1996, no mostré que fuese superior
al placebo (estudio 329) y otro que se implementé en Europa
y Sudamérica, entre otros lugares, mostré que era inferior
al placebo (estudio 377)%C. Sin embargo, un equipo interno
del laboratorio (Central Medical Affairs team) del laborato-
rio SmithKline Beecham recomend6 publicar datos positivos,
pues «seria inaceptable incluir una afirmacién de que la efica-
cia no habia sido demostrada, puesto que esto podria socavar
la confianza en la paroxetina»>, por lo que se envi6 un resu-
men con la conclusién favorable al farmaco a la reunién del
European College of Neuropsychopharmacology en noviem-
bre del 1998°C. A pesar de que el estudio publicado informé
de que la paroxetina generalmente es bien tolerada y efectiva
para la depresién mayor en adolescentes, posteriormente se
desaconsej6 su uso en menores de 18 aflos por incrementar
en un 50 a un 200% el riesgo de suicidio en relacién con el
placebo®.

Estas anécdotas podrian ser solo eso, pero ellas reflejan
una situacién no inusual en la investigacién patrocinada por
empresas con fines de lucro, lo que determina que este cons-
tituya un sistema resquebrajado («a broken system»), como
afirma Angell?°.

Los ensayos clinicos controlados aleatorizados doble ciego
financiados por la industria muestran una clara tendencia a
interpretar sus resultados en un sentido mas favorable hacia
el beneficio del fairmaco experimental que aquellos que estan
financiados por organizaciones sin fines de lucro. Esta ten-
dencia se mantiene luego de ajustar los resultados a variables
confundentes, como calidad metodolégica, tamafio de mues-
tra y otros, lo que obliga al lector a evaluar con cuidado si las

conclusiones de estos estudios se fundamentan en los datos
ofrecidos y a tener en cuenta el potencial sesgo producido por
la fuente de financiacién®32. Debe agregarse que este sesgo
se observa tanto en estudios médicos como quirirgicos®>.

Una revisién que plantea que los intereses financieros
pesan en relacién con los resultados de la investigacion
expresa que la razén de productos cruzados (odds ratio) de
que un estudio patrocinado por la industria tenga un desen-
lace que lo favorece es de 3,6 (IC del 95%, 2,63-4,91) respecto
al no patrocinado®*. Los autores que tienen relaciones finan-
cieras con las companias farmacéuticas tienen una mayor
probabilidad de encontrar conclusiones que las beneficien
que los autores que no tengan dicha relacién (51% vs. 0%;
p<0,001)**. En forma similar, un anélisis de 1998 de 106 articu-
los de revisién sobre los efectos en la salud del tabaco en los
fumadores pasivos mostraba conclusiones estadisticamente
significativas a favor de la industria si los estudios estaban
patrocinados por ellas que si no lo estaban (94% vs. 13%,
p<0,001)%%.

Distintas razones pueden influir en los mejores resultados
a favor del farmaco experimental observados en los estu-
dios clinicos aleatorizados patrocinados por la industria: a)
el diseno: estos estudios tienden a usar en mayor propor-
cién controles inactivos o controles activos de menor calidad
o en dosis insuficientes como dijimos anteriormente; b) una
mayor predisposicién de la industria a no publicar los resulta-
dos de los estudios negativos (sesgo de no publicacién), y c) se
publican varias veces los resultados de un estudio positivo®.
La selectividad en la publicacién (no publicacién de resulta-
dos negativos o seleccionar para publicacién solo los que dan
resultados significativos o los que dan mejores resultados),
asi como duplicar publicaciones de estudios originales como
causa importante de sesgos en la interpretacién de los efectos
de los farmacos, han sido sefalados por distintos autores®.

El Dr. Jeffrey R. Lisse, un reumatélogo de la Universidad de
Arizona, primer autor de uno de los estudios realizados con
rofecoxib publicado en Annals of Internal Medicine*® que omi-
ti6 datos de mortalidad relacionados con el farmaco, comenté
posteriormente que «Merck disefio el ensayo, pagd el ensayo
y llevé adelante el ensayo... y cuando el estudio estuvo com-
pleto dijo: “Nosotros queremos su ayuda para trabajar en el
escrito”. El escrito inicial fue escrito por Merck, y recién des-
pués enviado a mi para su edicién»>’. No es inusual que quien
firma como primer autor no sea quien escriba el trabajo, y que
quienes hayan tenido acceso a los datos, analizados los mis-
mos y escrito finalmente el informe no sean conocidos. Estos
hechos constituyen lo que se da en llamar el fenémeno de
los «escritores fantasmas de las publicaciones» y de los
«gestores fantasmas de las investigaciones» («ghost writers» y
«ghost management»)®.

La magnitud de este fendmeno y el sesgo que producen
en las publicaciones son dificiles de cuantificar pero, segin
algunos autores, su importancia es considerable®°,

Un estudio de cohorte comparé la autoria de protoco-
los de investigacién aleatorizados de la industria iniciados
en los anos 1994-1995 (aprobados por los comités Cientifico-
Ftico de Copenhagen y Frederiksberg) con la autoria de sus
correspondientes publicaciones y concluyé que el 75% de
estas (IC del 95%, 60%-87%) fueron elaboradas por escritores
fantasma®°.
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Como dijimos més arriba, las companias farmacéuticas
suelen tercerizar la investigacién en OIC y para escribir los
trabajos contratan las llamadas Companias de Educacién y
Comunicacién Médica (Medical Education and Communica-
tion Companies, [MECC]), de las que en Estados Unidos. se
informa de la existencia de mds de 181 hacia el afio 2001%°.
Estas companias redactan los trabajos como «escritores
fantasma» y se encargan de buscar los autores que los fir-
men. Dado que deben satisfacer el interés de sus clientes (las
companias farmacéuticas), las MECC se encuentran inclina-
das a favorecer el interés de sus contratistas, el cual es el
colocar sus productos en el mercado; como bien da testimo-
nio una exempleada de una de ellas, Maryam R. Mohassel,
que se desempend posteriormente como miembro de cuerpo
editorial del American Journal of health-system Pharmacy*'.

El 70% de los fondos en investigacién de la industria se
canalizan a través de OIC que no publican con sus propios
nombres y el otro 30% posiblemente incluye a alguien que
es un controlador fantasma del proceso de investigacién, del
principio al fin de la misma“.

El papel de la publicacién cientifica como parte de la
campana de colocacién del producto en el mercado esta bien
descrita por distintos autores*’ y, mas aun, es reconocida por
las empresas dedicadas a escribir y publicar los trabajos de
estudios patrocinados porla industria en las campanas de pro-
mocién de sus actividades (véase, por ejemplo, en la pagina de
Watermeadow Medical*’: «La planificacién de la publicacién
es vital para el éxito de la estrategia de comercializacién de
cualquier producto»).

La necesidad de recurrir a «escritores fantasma» y a
«organizaciones fantasma» que no aparecen luego en las
publicaciones reside en la necesidad de dar una apariencia
de independencia al proceso?°.

Muchas investigaciones financiadas por la industria luego
de que los farmacos ya estan en el mercado tienen disefos
desarrollados «més para familiarizar» a los médicos con los
productos que para producir conocimientos*?.

Estudios metaanaliticos apareados por farmacos, enfer-
medades investigadas y momento en el que se realizaron
los metandlisis, pero que diferian en si, fueron patrocinados
por la organizacién sin fines de lucro Colaboracién Cochrane
o por la industria; se diferenciaban en excelencia metodo-
légica y conclusiones: en los segundos, se observaban una
menor calidad y una mayor tendencia a recomendar el uso
sin reservas de los farmacos producidos por la industria
patrocinante®44°,

Se define conflicto de interés como el conjunto de condicio-
nes en las cuales el juicio primario de interés del profesional
(tal como el bienestar del paciente o la validez de la inves-
tigacién) tiende a ser indebidamente influido por un interés
secundario (tal como un beneficio econémico)?* u otros rédi-
tos no econémicos, tales como publicacién de articulos de
alto impacto (entre los académicos esta difundido el aforismo
«publish or perish», «<publica o perece»), prestigio, etc. En Pub-
med, se define en «medical subject headings» (MeSH) como
conflicto de interés toda situacién en la cual el individuo puede
beneficiarse personalmente de una accién oficial o profesio-
nal. Esta incluye un conflicto entre el interés privado de la
persona y la responsabilidad oficial en una posicién de con-
fianza. El término no se restringe a empleados de gobierno.

El concepto se refiere a cualquier conflicto de interés y a la
apariencia o percepcién de dicho conflicto®®.

Lainfluencia de los conflictos de interés también se observa
en la confeccién de las guias de practicas clinicas. Si bien
no siempre se declaran esos conflictos, o se manifiesta no
tenerlos cuando se tienen, un porcentaje importante de quie-
nes participan en la elaboracién de dichas guias se encuentra
en esa condicién?’. En los estudios en los que se observan
conflictos de interés se encuentra una mayor tendencia a reco-
mendar farmacos de alto coste o, mas alla de la evidencia,
farmacos originales sobre los genéricos*, y a desatender o
presentar sesgos en los estudios de coste-efectividad o coste-
eficacia de medicamentos de alto coste patrocinados por la
industria.

¢Como promociona la industria farmacéutica
sus productos?

Una relacién relevante de la industria con la actividad cien-
tifica es la que se da en el marco de la educacién médica
continua (EMC), conferencias, jornadas y congresos, y la ejer-
cida también a través de los llamados agentes de propaganda
médica.

Es real que muchos profesionales tienen acceso a publica-
ciones de su especialidad a través de bases que les brindan
algunos laboratorios farmacéuticos, o al apoyo econémico
para la compra de libros y revistas, o asistencias a congresos o
jornadas a los que, quizd, por razones econdémicas, no podrian
concurrir sin este apoyo. Este es el lado claro de la luna a la
que me referia en el epigrafe.

Sin embargo, con excesiva frecuencia, esta intervencién
se ve desvirtuada constituyéndose en influencias, de las que
no siempre los médicos estdn conscientes*®, que, con un fin
exclusivo de mercadeo, conllevan la indicacién de productos
que, en oportunidades, por sus costes o efectos adversos, no
necesariamente son los que mas convienen a los pacientes.

Para tener una idea de la importancia que la promocién y
la propaganda tienen para la industria, se puede senalar que
en la década de los noventa el 35% de los gastos de las 10
principales compaifias en el mundo se destinaron a merca-
deo y administracién, y solo del 11 al 14% a investigacién y
desarrollo®®.

En el afio 2000, en Estados Unidos se gastaban de 8 mil a
13 mil délares por médico al afio en promocién y mercadeo®.
En la misma publicacién se seniala que, si bien el 85% de los
estudiantes consideraba inapropiado que un politico reciba un
obsequio, solo el 46% consideraba inadecuado recibir un regalo
de la industria farmacéutica®. Lo relevante es que la interac-
cién parece afectar realmente al sentido de la prescripcién®®.
De hecho, puede suponerse que si dicha inversién por parte
de la industria no afectase a la prescripcién, no se entende-
ria por qué se realiza. Podemos afirmar que esta demostrado
que la EMC patrocinada por la industria destaca preferente-
mente los farmacos del patrocinador en relacién con otros
programas no patrocinados, asi como el financiamiento por
parte de la industria para viajes y hospedajes a simposios
educativos estadn asociados a un incremento en la tasa de pres-
cripcién de la medicacién que se patrocina, como también la
concurrencia a presentaciones brindadas por conferencias de
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representantes de las farmacéuticas se asocian a una pres-
cripcién no racional®.

Es una realidad que la industria no solo estd interesada en
la promocién, sino también en vigilar lo que el médico pres-
cribe para asi controlar la eficacia de su gestién y dirigir mejor
los apoyos que otorga a ellos. Una empresa internacional
dedicada a dicha actividad, que opera también en Argentina,
Close-Up International, que dice de si el haber tenido la «idea
original» de haber creado, en el afio 1968, la «primera auditoria
de prescripciones del mundo», expresa que su tarea «permite
seleccionar el target de médicos prescriptores de mercados
terapéuticos, con el fin de dirigir la promocién hacia el médico-
objetivo y seguir los resultados de la promocién. Muestra el
comportamiento de médicos que provienen de una base de
datos constituida por los médicos altamente prescriptores del
mercado de interés del laboratorio, conformados por clases
terapéuticas, productos o moléculas. Se categoriza al médico
para el mercado y para la marca del laboratorio. La metodolo-
gia se basa en una muestra representativa de prescripciones,
obtenidas de la captacién directa de un panel de farmacias,
constituyendo una fuente objetiva, documentada e inobjeta-
ble de lo que el médico hace y no lo que dice que hace»*° (destacado
del autor).

Es légico que la industria pretenda vender sus produc-
tos y controlar el resultado de la promocién y la propaganda
médica. Lo que es motivo de debate en importantes publi-
caciones médicas en los ultimos afios es la relacién de la
industria con la EMC, es decir, los cada vez mas estre-
chos nexos entre las empresas y las actividades cientificas
desarrolladas en congresos, jornadas, conferencias y cur-
sos, tanto en el soporte financiero para que se puedan
llevar adelante dichas actividades, como en el apoyo para
que los profesionales participen en ella, como en el pago que
se realiza a lideres de opinién para que den conferencias
relacionadas con los productos que promocionan distintos
laboratorios®'>*. El debate tiene una intensidad tal que en
el mismo numero de una revista puede leerse a un autor
afirmar que «el apoyo financiero de la industria a conferen-
cias seminarios y simposios ayuda a los médicos a proveer
el mejor, mas apropiado y més actualizado cuidado a sus
pacientes»°? y a otro expresar que «la EMC estd enlazada de
tal manera con el mercadeo de la industria que la integridad
y la credibilidad (de la EMC) se encuentra cuestionada» y que
incluso, mucho mejor que «exponer los conflictos de interés,
es evitarlos»°.

Similar polémica alcanza a la relacién entre los lideres de
opinién y la industria. Asi leemos opiniones que afirman que
«en la era de Internet, con la explosién de las redes sociales
y el libre acceso, la opinién experta en forma progresiva se
ve diluida por la opinién de cualquiera que quiera expresar
un deseo o dar una visién. En este contexto, es muy impor-
tante para las companias que desarrollan nuevos tratamientos
trabajar con lideres expertos... y apoyarlos para que tengan
la voz méas potente posible»°*, como también encontramos
otras que manifiestan que si bien los lideres de opinién y la
industria se benefician mutuamente de su relacién, esto es
en perjuicio de los pacientes y la sociedad, pues como conse-
cuencia de estas practicas resultan la prescripcién irracional,
la omisién de los tépicos de seguridad y el incremento de los
costes™.

Conclusiones

Para una empresa que cotiza en la bolsa de valores, ins-
titucién andémica por excelencia, la salida del mercado de
un medicamento exitoso («blockbuster drug»), o la inefica-
cia demostrada de un farmaco del cual se esperaba un alto
potencial de ventas, puede afectarla en tal magnitud que la
tentacién para ocultar, falsificar, analizar o interpretar sesga-
damente los resultados es demasiado grande. Esto motiva la
necesidad de adecuados controles con acceso independiente
a sus bases de datos.

La relacién entre la industria y la actividad cientifica es
compleja y contradictoria. La légica del lucro y la légica de la
necesidad del progreso cientifico-técnico y, lo mas importante,
de lo que la sociedad y los pacientes realmente necesitan en
algunas oportunidades confluyen, pero en muchas otras son
antagénicas.

Todo acto humano, en tanto afecte favorable o desfavora-
blemente a nuestros semejantes, es un acto moral, por lo que
el tipo de relacién que establezcamos los profesionales dedi-
cados a la salud con la industria tiene implicancias morales
mas alld de que seamos o no conscientes de ellas. Refle-
xionar sistematicamente sobre estas relaciones, hacerlo con
otros y transdisciplinariamente, y no evitar enfrentar los dile-
mas, sino afrontarlos permanentemente y en forma explicita,
constituyen desafios a los que estamos todos obligados, espe-
cialmente aquellos que desarrollamos actividades docentes,
pues somos referentes de jévenes que estan en formacion.
Lo mencionado es un imperativo categdrico que no podemos
eludir.
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