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EDITORIAL

El gran estafador, su padrino politico y el acceso a los

medicamentos

Maria Julia Bertomeu.

@96

Conicet. Instituto de Filosofia. Universidad de Buenos Aires. Republica Argentina.

En un articulo publicado en la revista Viento
Sur, el economista argentino Rolando
Astarita recuper6 un texto de 2018,
publicado en Sinpermiso por el politélogo
cubano Samuel Farber sobre el primer
Trump, el lumpencapitalista’lll. Astarita
evoca el siguiente texto de Farber:

(Trump) “ha sido un destructor empedernido
de las reglas normales del comportamiento
politico esencial para la funciéon de ser un
arbitro fiable y responsable para el conflicto
intracapitalista. (...) ha ignorado muchas
reglas politicas del juego, especialmente
aquellas que mantienen el civismo esencial
para la estabilidad politica y para la
alternancia en el poder armoniosa entre
republicanos y democratas”.

La actualidad del articulo de Farber para el
analisis de la realidad argentina, que hoy esta
en manos del Gran estafador, es evidente. [2]
Lo cito:

“Trump tiene una relaciéon practicamente
pre-capitalista y pre-democratica con el
cargo gubernamental, a raiz de la cual su
persona y su puesto se funden en uno, y el
cargo politico funciona para beneficio suyo y
de sus amigos...” BBl

No puedo evitar pensar aqui en la sentencia
hobbesiana sobre el soberano absoluto (el
rey, pero en ese caso no personificado en la
figura del le6én) como lex animata, como
nomon empsychon: el monarca por encima
de la ley, el alma de la ley. (Bertomeu (2008)
“Filosofia, lengua castellana vy
modernidades”, Arbor 19: 27:1047-1055.

Maria Julia Bertomeu

Texto co-escrito (en la sombra) con Antoni
Doménech, en Vulpellac, Girona).

El caso es que ambos, Trump y su servidor
(servus) argentino, mienten descaradamente
sobre asuntos facilmente verificables (como
la gran estafa de las criptomonedas
promocionada en la cuenta X de Milei).
Como decia Farber, el mandatario Trump
habia promovido “un clima de intimidacién
politica, justificando frecuentemente la
ilegalidad y a menudo recurriendo.... al
lenguaje mafioso. Y Milei no se queda atras,
recordaran que en Davos nos amenazo
diciendo “zurdos hijos de puta, tiemblen”.
Estaba euférico, venia de la asunciéon de su
amigo Trump.

Sabemos, o deberiamos saber, que ambos
han eliminado o recortado bestialmente los
programas de medicamentos para los mas
pobres, para jubilados, pensionados,
discapacitados, enfermos oncélogicos entre
otros muchos en Argentina. Y también
sabemos, o deberiamos saber, que la
disponibilidad de medicamentos es una pieza
esencial para el acceso a la salud,

especialmente de los hogares mas
desprotegidos. El problema no es nuevo, ni
en Argentina ni en EEUU, aunque se ha
agudizado de manera exponencial vy
deliberada. Ni bien asumido como primer
mandatario de la Casa Blanca, en un show
montado para sus votantes, Trump anuncid
que anularia el Programa gubernamental
para reducir el precio de los medicamentos,
mediante un nuevo programa que lleva el
nombre muy poco democratico de “Orden
ejecutiva 14.087”. Como también ocurre
con el gobierno de Milei, las brutales
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medidas no tienen una gran repercusion a
causa del bombardeo de programas de
desmantelamiento de politicas sociales que
notifican sin participacién de los
Parlamentos. En el caso de Trump lo dice
bien Jake Johnson, en un articulo publicado
en enero del 2025 en Common Dream vy
luego reproducido en el periddico espanol de
izquierda El Salto: “Donald Trump ya esta
llevando adelante sus peligrosos planes de
aumentar los precios de los medicamentos
para apaciguar a sus patrocinadores
multimillonarios, después de que la
administracion Biden-Haris se enfrentara a
las grandes farmacéuticas y les ganara.”
(https://www.elsaltodiario.com/estados-
unidos/trump-anula-orden-biden-destinada-
reducir-precios-medicamentos-recetados).

Entre agosto y diciembre del primer afio de
su mandato, Milei redujo la cantidad de
medicamentos incluidos en el vademécum
de la Obra Social de jubilados (PAMI) y
modific6 las condiciones de acceso. El
Informe de CEPA (Centro de Economia
Politica Argentina) sobre la evoluciéon del
precio de los medicamentos para jubilados y
pensionados nos dice que, con una cobertura
que alcanza a mas de 5,3 millones de
personas, de las cuales mas del 90% tienen
60 anos y mas, desde que Javier Milei gano
el ballotage en noviembre de 2023 los
medicamentos que las personas mayores
utilizan habitualmente alcanzaron en
promedio una inflacién acumulada de
220,0%, superando a la ya elevada inflacion
de ese mismo periodo: 215,3%. (https://

centrocepa.com.ar/informes/612-informe-

sobre-los-medicamentos-mas-consumidos-

por-las-personas-mayores-en-argentina-
datos-a-enero-2025).

Sumado al aumento descomunal del precio
de los medicamentos, primero Trump vy
luego su esbirro argentino anunciaron que se
retirarian de la OMS, ambos mediante una
“orden ejecutiva”. El mandatario Trump
-desoyendo la concepcion fiduciaria de la
soberania segun la cual en una democracia
los mandatarios deben cumplir con los
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mandatos del pueblo soberano, cuyo limite
son los derechos humanos, entre ellos a
garantizar las condiciones materiales para el
goce de la libertad (carajo) - tomo esta
medida en su primer dia de mandato
alegando una “mala gestion” de la
organizacién durante la pandemia de
COVID-19, un supuesto fracaso para
implementar reformas urgentes y falta de
independencia y pagos “injustamente
onerosos” exigidos a Estados Unidos. Si el
anuncio de Trump se concreta, la OMS
perderia su principal fuente de financiacién
para enero de 2026.

Casi como un calco, pero redoblando la
apuesta, el 5 de febrero de 2025 la oficina
del Presidente Milei publicé en su Red
Favorita X (favorita porque le permite
insultar a quien ose oponerse), dio a conocer
un Comunicado Oficial en el que informa
que el Presidente Javier Milei (otro
mandatario que se auto percibe soberano) ha
tomado la decision de retirar a la Reptblica
Argentina de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS). Posiblemente no sepa que la
decisiéon de romper el compromiso con estas
agencias internacionales tiene que pasar por
el Parlamento para ser aprobada, pero para
no quedar ni un paso atras de su padrino
politico, el gran estafador agrega que la
OMS fall6 en su mayor prueba de fuego:
promovi6é cuarentenas eternas sin sustento
cientifico, que provocaron una de las
mayores catastrofes en la historia mundial, y
podrian catalogarse como delito de lesa
humanidad; que la evidencia indica que las
recetas de la OMS no funcionan porque son
el resultado de la influencia politica, no
apoyadas en la ciencia -dicho por quién
niega el cambio climatico, y recorta
presupuesto al Consejo Nacional de
Investigaciones cientificas y a las
Universidades publicas.-

En la Revista de la AAJM hemos insistido en
muchas ocasiones sobre el paulatino proceso
de des-democratizaciéon de los organismos
internacionales como la OMS, que mediante
un refinado proceso de privatizaciéon se ha
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convertido en una institucibn yerma por
incapaz de cumplir con sus aspiraciones
fundacionales, entre ellas que los estados
miembros acepten -aunque solo sea por
autointerés y no por justicia- que el
desarrollo desigual de los distintos paises en
la promocién de la salud es un peligro
comun.

En el dltimo editorial denunciamos que
Donald Trump ya habia ordenado la salida
de Estados Unidos de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), donde hasta
ahora era el mayor donante de la
organizaciéon en el programa presupuestario
bianual. Indudablemente, esta decision tiene
una importante repercusiéon financiera para
la OMS, pero también altera la formulacion
de politicas sanitarias en salud publica en el
mundo con impactos profundos en la Salud
global. Con un toque de optimismo
imaginamos incluso una ventana de
oportunidades ante la retirada de EEUU vy
un posible proceso de refundacion de la
OMS hacia una participacién democratica y
multilateral que tuviera en cuenta la salud de
todos (https://accesojustomedicamento.org/
panorama-para-2025/). Argentina todavia
no esta fuera, un Parlamento sospechado de
sobornos tiene la tltima palabra.

¢CGuales serian las consecuencias para
Argentina? Son muchas y gravisimas. Como
informa la Fundacion “Soberania sanitaria
argentina”, entre otras muchas: 1.
Desapareceria el apoyo a programas de
enfermedades transmisibles y no
transmisibles, como vacunas, salud mental y
materno infantil 2. Dejariamos de tener
acceso al fondo rotatorio para ahorrar en la
compra de materiales e insumos, 3. Podria
desaparecer el Centro Nacional de Enlace
del reglamento sanitario internacional, que
informa en tiempo real sobre la circulacion
de agentes infecciosos, y otras muchas y
graves consecuencias. (Informe SSS N 85,
enero 2025, https://
soberaniasanitaria.org.ar/estados-unidos-
abandona-la-oms-v-argentina/)

Maria Julia Bertomeu
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En este momento el Rey le6n y su hermana,

la Jefa, estan casi desnudos, a pesar de las
obscenas ovaciones de los centros que
promocionan las derechas internacionales.
Hasta ahora, ni el Parlamento ni la justicia
argentina estuvieron a la altura, y el pueblo
resiste en las calles como puede.

Referencias

1.  (Astarita, Rolando (2025) “Mile,
Trump y la lumpenburguesia”), Viento
Sur), (Faber, S, https://
www.sinpermiso.info/textos/donald-
trump-un-lumpencapitalista

2. Segiin el economista argentino de
izquierda Marcelo Ramal, en los
circulos financieros de Estados Unidos
“la polémica $Libra ya es una
anécdota”. Los banqueros han celebrado
el rumbo que los partidos capitalistas
refrendaron en el dia de ayer en el
Congreso. El Senado ni siquiera se
animd a constituir una comisién
investigadora que, en cualquier caso,
hubiera dilatado “prudentemente” sus
investigaciones y conclusiones hacia
adelante. Sin embargo y a pesar de tanto
jolgorio, Milei no consigui6 en Nueva
York una confirmacién siquiera verbal
del cierre de un acuerdo con el FMIL
(Ramal, M. (2025). https://
www.sinpermiso.info/textos/argentine-
day-wall-street-recibe-con-los-brazos-
abiertos-al-cripto-estafador

3. Y Farber también decia, con razon,
que “lo mas importante acerca de
Donald Trump no es su condiciéon
psicologica; es que es un capitalista. Y un
tipo particular de capitalista: un
capitalista lumpen, jugando con el
concepto marxista del lumpen proletario
en un texto que no tiene desperdicio: “el
Paris de los bulevares, de hombres y
mujeres, en el Paris rico, capitalista; el
Paris dorado, el Paris ocioso, ahora
atestandose de sus lacayos, sus esquiroles,
su bohéme literaria y sus cocottes”.
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ORIGINAL

Repensando la financiacion de los laxantes

Ana Isabel Rigueira Garcia-

@56

Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria del SESPA.

El estrefimiento crénico (EC) es un
sindrome geriatrico comun que se
caracteriza por una frecuencia reducida de
las deposiciones, heces duras y/o dificultad
para defecar. Actualmente se diagnostica
principalmente con los criterios de Roma IV
y la informaciéon comunicada por el
paciente; es decir, el inicio de los sintomas
debe ocurrir al menos 6 meses antes del
diagnostico, los sintomas deben estar
presentes durante los ultimos 3 meses y mas
de una cuarta parte de las deposiciones
deben incluir 2 o mas de los siguientes:
esfuerzo, heces grumosas o duras, sensacion
de evacuacién incompleta, sensacion de
obstruccion/bloqueo anorrectal, maniobras
manuales para facilitar las defecaciones y
menos de 3 deposiciones espontaneas por
semana (1). El diagnostico, por tanto, se guia
por la objetivacion de sintomas, por un lado,
y por la comunicacién de sensaciones
experimentadas por el paciente por otro.

La tasa de prevalencia de estrefiimiento
crénico en pacientes mayores de 60 afos es
de 15%-20%, en pacientes mayores de 84
anos podria ser de 20,0%-37,3% vy en
pacientes institucionalizados podria ser tan
alto como 80%. Se considera que tiene un
impacto significativo en la calidad de vida,
asi como en la salud fisica y mental, y supone
un consumo importante de recursos de
atencion sanitaria (1-3). No obstante, los
datos de prevalencia deben de usarse con
cautela en funcion de los métodos utilizados
para identificar la afeccién, puesto que a
veces se refieren a distintos criterios
diagnoésticos e incluso se asimila como
prevalencia de patologia la informacién
sobre toma de laxantes (4)

Segun el proyecto “Services and Health for
Elderly in Long TERm care” (SHELTER)
Europa, los laxantes encabezan la lista de los
farmacos mas consumidos entre los mayores
polimedicados de centros geriatricos
europeos (3). Este dato podria sorprender en
nuestro pais, porque en nuestro sistema
sanitario los laxantes simplemente no
aparecen en las estadisticas de consumo/
gasto por receta al no estar financiados, lo
que de por si evidencia que merece escasa
preocupacion a la hora de asignacion de
recursos. Las publicaciones cientificas o
articulos de opinién referidos a
epidemiologia, consecuencias y costes del
estrefiimiento crénico de mayores de
Espana, institucionalizados o no, también
son dificiles de encontrar. Si acaso so6lo
merece la atencion de ciertos profesionales
que estan en contacto directo con residencias
geriatricas (6). Un reciente estudio
descriptivo transversal en residencias vascas
muestra un dato de consumo diario de
laxantes en un 56,9% de los usuarios, que
sufragan directamente el coste del
medicamento, suponiéndoles entre el 7,1% y
el 40,7% del dinero que tienen disponible
para gastos propios. Sus autores se han
atrevido a lanzar la inquietante pregunta:
¢Deberia replantearse la financiaciéon de
laxantes? (7).

Con este articulo nos proponemos efectuar
una reflexion al respecto.

Etiologia

El estrenimiento en adultos mayores puede
deberse a un problema crénico funcional o
ser secundario a otros factores etiologicos. La
disfuncién colorrectal primaria consta de tres

Repensando la financiacion de los laxantes
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subtipos superpuestos: estrefiimiento por
transito lento, defecaciéon disinérgica vy
sindrome del intestino irritable con
estrefiimiento. Las causas secundarias
pueden ser ciertas patologias (metabolicas,
neurolégicas, digestivas, miopatias...), el uso
de ciertos medicamentos e incluso ciertas
situaciones socioambientales como la dieta
inadecuada o la falta de privacidad, lo que
debe discernirse con una historia clinica y un
examen fisico exhaustivos seguidos de
pruebas diagnosticas.

Un error muy comin que se comete es la
minusvaloracién de la importancia del
estrenimiento en personas mayores al asumir
que se trata de un problema fisiologico
normal asociado al envejecimiento, debido a
que la prevalencia es creciente con la edad,
coincide con el aumento de problemas de
salud y la disminucién de la actividad fisica
(8). No obstante, si bien el envejecimiento se
asocia a algunos cambios
anatomofuncionales, estos no afectan a los
movimientos peristalticos del intestino
grueso y la respuesta coloénica postprandial
generalmente estan preservada, pero solo se
asocian a actividad propulsiva eficaz en
sujetos fisicamente activos y no en
discapacitados ni encamados (2).

Segtn el contexto sociocultural, hablar sobre
el estrefiimiento puede tratarse de un tema
tabt, un secreto embarazoso, una norma
social inaceptable y un estigma, lo que debe
de tenerse en cuenta al atender al paciente y
al abordar el problema en un ambito
institucional (9). En personas cognitivamente
competentes, el diagnostico depende de que
la vivencia de la persona sea lo
suficientemente perturbadora para que
acuda a consulta médica para ser valorada
debidamente. Para algunas personas puede
ser un problema trivial, pero para otros
puede tratarse de un problema recurrente y
molesto que realmente merece ser
consultado. En este caso, generalmente se
describe de forma subjetiva como una
evacuacion no placentera, dificil, o anormal,
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que condiciona de forma relevante la calidad
de vida desde el punto de vista fisico y
psicologico. Esta percepcion subjetiva puede
dificultar un diagnostico adecuado, ya que
existe una escasa comprension compartida
entre pacientes y profesionales sobre lo que
es una funciéon intestinal “normal”. En
Espaiia, al igual que otros paises que no
tienen respaldo de tratamientos financiados,
es posible que los pacientes busquen
remedios directamente en las farmacias o en
otros establecimientos, lo que se ha visto
como una fuente de sesgos en la
investigacion para cuantificar el ndmero de
personas afectadas (10). Por ello, el
estrenimiento crénico no se suele detectar ni
registrar salvo en los ingresos hospitalarios o
en algunas instituciones geriatricas donde
existe un control profesional de técnicos de
cuidados y personal de enfermeria, aunque
no siempre existe un umbral estandar para
transferir tal informacion a los médicos.
Cabria preguntarse hasta qué punto el rigor
del registro de deposiciones o signos/quejas
de los usuarios que se realiza en residencias
geriatricas puede contribuir a un diagnostico
de estrenimiento crénico en un ambito
institucional, si es que no es el mismo
usuario el que lo presenta como un problema
o molestia, algo muy a tener en cuenta
cuando se trata de centros primordialmente
orientados a cuidados basicos de personas
dependientes, en ocasiones con alto
porcentaje de personas con deterioro
cognitivo, y no siempre orientados al
diagnostico de problemas de salud.

El estudio diagnostico suele basarse en una
historia clinica no estructurada y un examen
fisico. Se recomendia la utilizaciéon de la
escala de heces de Bristol, junto con
preguntas sobre el esfuerzo y otros sintomas
adicionales, existiendo cierta disparidad en el
uso de pruebas diagnosticas, acceso a
especialistas gastroenterdlogos o geriatras,
salvo en el caso de pacientes con problemas
agudos por estrefiimiento, que forman parte
de una lista compleja de problemas
geriatricos (11)
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Factores de riesgo

El retrato robot de una persona estrefiida en
Espana es el de una mujer, mayor
(especialmente mayor de 75 anos), que toma
farmacos para hipertensién, ansiedad,
depresién, insomnio y dolor cronico,
desayuno pobre (solo café o vaso de leche),
menos de 4 vasos de agua al dia, pobre
consumo de vegetales crudos o cocidos,
legumbres o frutas, menos de 3 yogures a la
semana, comidas rapidas, sedentaria y que
practica la “negligencia a la llamada”, lo que
conlleva una pérdida de reflejo defecatorio

(12).

La funciéon del colon parece estar mas
influenciada por factores asociados al
envejecimiento que por el envejecimiento en
si mismo, de ahi que la anamnesis se centre
en valorar la movilidad, la cantidad y calidad
de la ingesta —fundamentalmente la ingesta
caldrica y el contenido en fibra-, la ingesta
de liquidos, el padecimiento de ciertas
patologias (metabdlicas, miopatias,
enfermedades neurodegenerativas,
depresion, antecedentes de problemas
digestivos, lesiones de suelo pélvico —
frecuentes postparto- o anorrectales...), la
autonomia personal, la polimedicacién
-independientemente de los efectos
secundarios previsibles para ciertos farmacos
como anticolinérgicos o sales de calcio -, y
también el nivel cultural y econémico (3).

Se ha demostrado la correlaciéon del
padecimiento de estrefiimiento y el uso
cronico de laxantes con el numero de
farmacos prescritos, con problemas de
equilibrio, incontinencia urinaria,
hipotiroidismo, enfermedad de Parkinson y
dificultad para comunicarse (13), pero
también que la tendencia creciente del uso
de laxantes es el resultado de una “cascada
de prescripcion” de uno, y especialmente
varios farmacos inductores de estrefiimiento,
como antidepresivos, antidopaminérgicos,
antiparkinsonianos y benzodiacepinas, por lo
que se insta a la optimizaciéon de estos
tratamientos (14). A esto habria que sumar el
uso de opioides, que viene incrementandose
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como tratamiento de dolor crénico en los
ultimos 15 anos (15).

En un entorno hospitalario, los datos de un
pequeno estudio de mayores muestra que el
estrefiimiento se presenta en el 60% de los
participantes, mayoritariamente en quienes
ingerian dietas de consistencia licuada o
triturada, con relacion estadisticamente
significativa con una inadecuada ingesta de
fibra (< 14 g) o baja toma de agua (16).

Consecuencias

La consecuencia mas obvia en personas
mayores que consultan por problemas de
estrefiimiento, sin signos de alarma, es el
efecto sobre la calidad de vida, llegando a
relacionarse con un deterioro psicologico
significativo, con repercusiéon sobre el
bienestar fisico y social (17). Por ello es
plausible que contribuya directa o
indirectamente al uso de recursos sanitarios,
al menos en personas no institucionalizadas,
aunque hasta la fecha no conocemos ningtin
estudio espanol que lo haya cuantificado.

Como complicaciones clinicas se destacan
las anorrectales (hemorroides, fisuras,
prolapso, impactaciéon fecal e incontinencia
fecal), las coldnicas (colitis isquémica, volvulo
o -sin confirmar- cancer de colon) y otros
efectos anadidos, como sintomas urinarios
bajos, efectos urodinamicos, delirio o
sintomas neuropsiquiatricos (3).

Una de las consecuencias mas temidas del
estrefiimiento, especialmente cuando no se
controla, es la impactaciéon fecal, que tiene
una prevalencia de casi el 50% de esta
poblacién y que hace necesaria una
particular vigilancia de sintomas de alerta
por parte de los cuidadores, puesto que en
ocasiones se manifiesta como una
incontinencia fecal por rebosamiento (18).

La relacion del estrenimiento con
incontinencia fecal es incierta, aunque esta
ultima es un motivo frecuente de ingreso en
residencias. En este sentido, a veces el
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problema son los laxantes que se utilizan
como tratamiento, que contribuyen a la
incontinencia al aumentar el flujo de
material fecal al recto (11).

Tratandose de personas mayores,
dependientes y con posibilidad de problemas
de comunicacién, hay que tener en cuenta la
posibilidad de la precipitacién o asociacién
del sindrome confusional agudo, o delirio,
algo que muchas veces se desconoce o se
identifica mal, y que ademas mal abordado
puede conducir a una cascada de eventos y
tratamientos que empeoran de forma
considerable la situaciéon de personas mas
vulnerables. El estado mental alterado
representa la tercera queja mas frecuente
(21,4 %) entre los pacientes mayores que
visitan el servicio de urgencias con
estrenimiento. Si un adulto mayor requiere
de atencién urgente por un cambio
repentino en su estado mental, el estudio
diagnéstico debe incluir siempre la
investigacién del estrenimiento y la
impactacion fecal. También se asocia con la
agresion verbal y fisica en pacientes de
residencias de ancianos con demencia. El
delirio, especialmente su forma hiperactiva,
puede ser resultado de la coexistencia de
impactaciéon fecal y retenciéon urinaria
aguda. Si bien el delirio hiperactivo suele
identificarse facilmente, el delirio hipoactivo
a menudo pasa desapercibido para los
médicos de urgencias, a pesar de ser mas
comun y estar asociado con un aumento de
la mortalidad. En ambos casos, el
estrefiimiento cronico y la impactacion fecal
podrian servir como factores
desencadenantes y deben investigarse
exhaustivamente (19). Otro estudio hall6 que
uno de factores independiente, vy
potencialmente modificable, relacionados
con la heteroagresion fisica en residencias
era el estrefimiento (ORa 1,3 1C99%
1,2-1,5), tras ajuste de sintomas depresivos,
delirios, alucinaciones y confundidores
potenciales (20). De igual modo, una reciente
revision muestra que la asociacién entre
sintomas urinarios e intestinales como
desencadenantes de respuestas conflictivas
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en personas con demencia se comprende

dificilmente (21).

Tratamiento

Las causas del estrefiimiento son
multifactoriales, por lo tanto, el tratamiento
del estrenimiento debe realizarse mediante
un enfoque de equipo para abordar
adecuada e individuamente todos los
aspectos y factores causales (22). En un
entorno de cuidados programados a largo
plazo para mayores se debe prestar especial
atencion en garantizar que el tratamiento del
estrenimiento sea eficaz,
independientemente de las capacidades, los
habitos, las caracteristicas médicas o los
cotratamientos del paciente. Deben
participar enfermeras, técnicos de cuidados,
meédico de referencia del residente, la familia,
el residente cuando sea posible, el
farmacéutico y el nutricionista (8).

Modificacion del estilo de vida y de la
dieta: ¢l primer paso en el tratamiento del
estreiimiento funcional crénico es la
modificacion del estilo de vida y de la dieta.
En general se recomienda una ingesta diaria
de fibra de 20 a 30 g/dia, idealmente el
70-75% de fibra insoluble (hortalizas, granos
enteros, salvado de trigo) y el 25-30% de
fibra soluble (frutas y verduras, legumbres y
semillas, salvado de avena) (23). Salvo datos
anecdoticos de residencias concretas que
desvelan dietas con insuficiente fibra (24), o
alto porcentaje de deshidratacion (25), no se
dispone de informacién fiable y
generalizable sobre la idoneidad de las dietas
y la suficiencia nutricional y de hidratacién
de una muestra adecuada de residencias de
Espana. Los autores de un estudio de
revision sobre estrategias de mejora de
nutriciéon e hidrataciéon tampoco han podido
hallar informaciéon al respecto (26). En
resumen, no se dispone de una imagen
global sobre la situacién de idoneidad
dietética, estado nutricional e hidratacion de
los usuarios de las residencias espafiolas, por
lo que tampoco se puede deducir sobre la
eficacia en la prevenciéon o correccion de los
problemas de estrenimiento mediante la
adaptacion del estilo de vida y la dieta.
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Intervenciones no farmacoloégicas
(27)
-Fibra: se consideran laxantes formadores de
masa (p. €j., psyllium),y son preferibles como
primera linea de tratamiento en pacientes
mayores con estreflimiento crénico que no
responden a modificaciones de la dieta y el
estilo de vida. Esta contraindicada en
personas con megacolon, megarrecto u
obstruccion intestinal, y puede ser inefectiva
en personas con estreiimiento por
enlentecimiento de transito o disfuncion de
suelo pélvico.

-Educaciéon de reflejo gastrocélico: acudir al
bafio en horarios en que el reflejo
gastrocolico esta activo, como tras comidas o
inmediatamente tras el ejercicio.

-Ejercicio: puede suponer un alivio del
estrefiimiento funcional si se combina con
otras modificaciones del estilo de wvida
basadas en la dieta, la toma de fluidos y el
uso de laxantes.

-Ingesta de agua: su aumento puede aliviar
el estrenimiento en personas deshidratadas,
pero no se ha demostrado beneficio
adicional en personas con adecuado estado
de hidrataciéon, e incluso puede resultar
problematico en personas mayores con
problemas como insuficiencia renal o
cardiaca.

-Biorretroalimentacion (biwofeedback): es un
método indoloro y no invasivo para
reentrenar cognitivamente la musculatura
del suelo pélvico y de la pared abdominal, de
eficacia probada en ensayos controlados
aleatorios.

-Masaje abdominal (en ocasiones con aceites
aromaticos como aceite de romero, jengibre,
menta, lavanda...): puede ser de ayuda en
determinados pacientes, sobre todo con
estrenimiento inducido por opioides, y ha
demostrado también mejora de la calidad de

vida (28).

-Cirugia parcial: la colectomia parcial con
anastomosis 1leorrectal se podria usar en
casos severos e intratables.
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Intervenciones farmacolégicas
(laxantes) (27): el uso de laxantes en
adultos mayores debe individualizarse en
funcién de los antecedentes del paciente, las
comorbilidades, las interacciones
farmacolégicas y los efectos secundarios.

-Laxantes osméticos: los laxantes osmoticos
se pueden utilizar en pacientes que no
responden satisfactoriamente a los agentes
formadores de masa. Se recomienda
habitualmente una prueba con
polietilenglicol (PEG) en dosis bajas, ya que
ha demostrado ser eficaz y bien tolerado en
adultos mayores. La lactulosa es menos
eficaz que el PEG en dosis bajas y también
tiene una mayor incidencia de flatulencia, se
podria considerar como opcién en personas
en las que hayan fallado las adaptaciones de
estilo de vida y la primera linea de
tratamiento. El sorbitol tiene pruebas
cientificas limitadas, pero parece tan eficaz
como la lactulosa.

-Los laxantes salinos como el hidroxido de
magnesio no se han estudiado en adultos
mayores y deben usarse con precaucion
debido al riesgo de hipermagnesemia. Estan
contraindicados con GFR < 20 mL/min.

-Laxantes estimulantes (cascara de sen,
ruibarbo, aloe, bisacodilo y picosulfato
sodico): se consideran peor tolerados porque
pueden producir diarrea y molestias
abdominales, deben de reservarse en casos
en los que falle el uso de fibra dietética o
laxantes osmoticos, o bien para paliar el
estrefiimiento que es efecto adverso de uso
de opiaceos.

-Secretagogos colénicos: linaclotida vy
plecanatida mejoran significativamente la
frecuencia de los movimientos intestinales y
alivian otros sintomas relacionados con el
estrefiimiento, aunque pueden tener otros
efectos adversos gastrointestinales.

-Supositorios de glicerina o bisacodilo:
pueden resultar adecuados en adultos
mayores institucionalizados con defecacién
disinérgica.
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-Enemas de agua tibia: se utilizan solo
después de varios dias de estrefiimiento para
prevenir la impactacién fecal, evitando los
enemas de fosfato de sodio en personas
mayores.

-Enemas de fosfato de sodio: en adultos
mayores se ha asociado con complicaciones
que incluyen hipotension y deplecion de
volumen, hiperfosfatemia, hipo o
hipercalemia, acidosis metabolica,
hipocalcemia grave, insuficiencia renal vy
cambios en el ECG (prolongacién de
intervalo QT).

Los probioéticos, prebidticos y sinbidticos han
demostrado que pueden tener efectos
beneficiosos, aunque la calidad de los
estudios se ha considerado cuestionable en
ocasiones. En todo caso se tratan de
productos de composicion y contenido muy
variable segun paises y empresas
comercializadoras, por lo que tales resultados
no se pueden generalizar (29).

Respecto a los laxantes, hay que tener en
cuenta que la relacion beneficiosa eficacia/
seguridad se ha demostrado en tratamientos
limitados a cortos periodos de tiempo, en
general 3 meses (6 meses para el PEG) (30),
por lo que extrapolar tal beneficio al uso
créonico no es riguroso. De hecho, ciertos
estudios que tienen en cuenta la opinién del
paciente reflejan que, con el tiempo, se
perpetiian las quejas por insatisfaccion con el
tratamiento (31-32).

Respecto a las intervenciones publicadas en
nuestro pais, con la pretensiéon de optimizar
el uso de laxantes utilizando medidas
alternativas de nuevo nos encontramos con
un vacio de informacion. Se puede citar el
estudio Libera, que ha probado que la
administraciéon de un postre rico en fibra y
sorbitol puede constituir una alternativa
efectiva y segura frente al tratamiento
farmacologico con laxantes en poblacion
anciana con estrefiimiento institucionalizada
y, por tanto, podria ayudar a reducir la
polimedicacion en estos pacientes (33).
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No se dispone apenas de informacion de
experiencias de deprescripciéon de uso
cronico de laxantes, salvo algin estudio
aislado que muestra fracaso (34).

Factores dependientes de la
organizacion

En encuestas realizadas en residencias suizo-
alemanas se obtuvieron conclusiones que
posiblemente sean también aplicables a
nuestro medio: el personal de enfermeria
percibe el tratamiento del estrefimiento
como un gran desafio, muestran
preocupacién por la dificultad que anade la
limitacién de recursos, asi como la
experiencia, las pocas visitas al médico y las
demandas de priorizacion de la practica
diaria. Consideran que el éxito del
tratamiento del estrefiimiento requiere una
capacitacién regular del personal de
enfermeria para crear conciencia sobre las
pautas y herramientas de deteccién
existentes, y que también es importante la
optimizacion de las condiciones estructurales
para su implementaciéon (35). También se
encuentran reflexiones que inciden en la
necesidad de mejorar los procedimientos de
trabajo para conseguir el responder
adecuadamente en la asistencia a las
necesidades corporales y las sociales (36),
prestando especial atencién al entorno para
promover la privacidad, la comodidad y la

dignidad de las personas (37).

De acuerdo con las propuestas de la
Sociedad Espanola de Geriatria vy
Gerontologia, seria deseable el diseio de
procedimientos especificos, adaptados a los
distintos perfiles de dependencia, en funcién
de si padecen discapacidad fisica y/o
demencia (2).

Si la persona mantiene competencia
cognitiva para ofrecer respuestas fiables en
una anamnesis, primaria la atencién
diligente de sus necesidades de
acompanamiento al baflo, puesto que es
donde mejor pueden mantener una posicion
adecuada. El problema es que, aunque sean
inicialmente continentes, la inhibicién en la
solicitud de ayuda, o bien las demoras para
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atenderlos, puede suponer que no lleguen a
tiempo para atender su necesidad, hayan
tenido un escape o hayan abortado la
defecacion, con lo que por una razén u otra
se les acabara tratando como incontinentes,
o bien experimentaran sensaciones de
estrefiimiento y deberan ser tratados
farmacolégicamente.

Las personas con demencia y con alta
dependencia, que en su mayoria son
incontinentes y portadores de panal, tienen
escasa posibilidad de tener una anamnesis
valorable, por lo que la informacion de la
familia y/o cuidadores es la fuente de
informaciéon necesaria para alcanzar un
diagnoéstico. Dado que no existe ningun
método validado ni estandarizado de control
de deposiciones en estos casos, no queda mas
alternativa que fiarse del criterio de los
cuidadores habituales de un paciente y
confiar ademas que lleven un registro del
numero y volumen de las deposiciones, lo
que tampoco es siempre posible por la
propia dinamica de cambios de personal en
las residencias. Por lo tanto, una
coordinacion adecuada, la concienciacion y
la formacién de los profesionales es parte
importante del diagnéstico y tratamiento.

La atenciéon de personas con demencia, pero
que siguen siendo auténomos para caminar
y para ir al bafio, es uno de los grandes retos
de las residencias en todos los aspectos. Debe
primar la potenciacién de las facultades y la
autonomia que conserva la persona, asi
como el respeto a su intimidad, evitando que
se sienta excesivamente sometido a
intrusiones, por lo que el acompanamiento al
bafio para observaciéon puede resultar
conflictivo. En estos pacientes. la valoracion
integral posiblemente requiera el analisis de
su historia clinica previa, y también dependa
de la destreza de los cuidadores para
conocer, observar e interpretar al usuario,
junto con la exploracion fisica, con pruebas
radiologicas si es preciso.

Aunque hay poca evidencia, en los pacientes
con discapacidad seria interesante utilizar
estrategias similares a las de los parapléjicos,
lo que requeriria suficiente tiempo y
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personal. Consistiria en que, por la manana,
después del desayuno y para aprovechar el
reflejo gastrocédlico, se dé un masaje
abdominal en el sentido de las agujas del
reloj, se aplique un supositorio o un
microenema y sentarlos en el bano hasta
reeducar el ritmo deposicional.

Los esfuerzos para adaptar individualmente
la atencién de personas con demencia y
problemas de comunicacién son muy
cruciales, ya que los problemas de conducta
no deben de suponer un acto de
estigmatizacién que se aborde con una
contencion farmacoldgica y/o fisica de
forma radical. Normalmente, las conductas
aberrantes son indicadores de padecimiento
de necesidades no atendidas, como puede ser
la necesidad de evacuacién intestinal o
micciéon, que no saben expresar de otra
manera. En un estudio se identificaron 16
caracteristicas conductuales que, en un
entorno poco formado, podrian no ser
interpretadas adecuadamente, entre otros:
expresiones faciales de tristeza, inquietud y
ansiedad, quitarse/ponerse la ropa de forma
inapropiada o gemidos constantes (38).

La detecciéon precoz de algunas
complicaciones del estrefiimiento podria ser
dificil cuando se trata de personas mayores
con alta dependencia y/o demencia, que las
manifiestan en forma de delirio, anorexia,
retencion aguda de orina, alteracion de la
marcha aguda, caidas, aspiraciones, etc.

Menciéon aparte merece el tema del control
de la dispensaciéon y administracion de
laxantes en las residencias, que estrictamente
deberia realizarse de forma individual. Esto
es obligatorio para contribuir al seguimiento
clinico del usuario, pero también para
control de los propios gastos del mismo (7).
Nos encontramos en un momento en el que
los directivos de las residencias intentan
paralizar los cambios en los procedimientos
de dispensacion de farmacos a las
residencias, que hasta el momento parece
adelantan las farmacias de forma habitual
(38). El cambio que se avecina es la
aplicacion del sistema SEVEM, que utiliza
procedimientos de facturacién con codigos
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digitales, garantizando la trazabilidad de los
productos farmacéuticos en todas las fases
desde la fabricacion hasta alcanzar el punto
final (el usuario que lo recibe), por lo que no
se podria ya adelantar medicamentos si no se
identifica concretamente al paciente que lo
va a recibir. Este sistema ademdas ofrece
mejoras para hacer seguimiento si acaecen
alertas de seguridad, por lo que también
supone una salvaguarda de seguridad para el
paciente, que seria identificado
inmediatamente en el caso de que surgiera
alguna alerta. El control en la dispensacion
-y facturaciéon- de los laxantes, que llegan en
grandes cantidades a las residencias, se veria
repercutido de forma relevante con este
cambio. En Espafia, a falta de otra
informacion, se utilizan laxantes osmoticos
fundamentalmente (97% segun Telleria et
al.)(7), posiblemente lactulosa en general. La
lactulosa tiene presentaciones de
administracion (bolsitas), pero en muchas
ocasiones se prescriben envases a granel,
botes de 200 y 800 mL, de comodo uso para
distribuciéon en vasitos individuales en una
institucion, donde cerca del 50% de los
usuarios la podrian estar tomando. Si en una
residencia de 100 usuarios, 50 pudieran estar
tomando lactulosa, cada cual, con su dosis
particular, ges creible que tenga 50 botes
abiertos al mismo tiempo, cada uno
destinado al paciente al que se ha facturado,
para respetar la trazabilidad de la
dispensacion individual? Parece que no.

Teniendo en cuenta la situacién descrita, es
posible que cuando el legislador decidi6
excluir los laxantes de financiacion al SN,
tuviera la intenciéon de que fuera el propio
usuario el que actuara como limitante del
posible abuso de un recurso terapéutico, que
no puede sustituir ni anteponerse a la
adaptacion adecuada de las condiciones de
vida y otros cuidados basicos. No obstante,
en situacion de dependencia, precisamente
es cuando el usuario no tiene posibilidad de
tomar las riendas del uso adecuado.

Conclusion

El estrefiimiento crénico es un problema que
condiciona de forma relevante la calidad de

Ana Isabel Rigueira Garcia
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vida de las personas mayores y es un
sindrome muy prevalente en residencias
geriatricas. El tratamiento sintomatico a
corto plazo del estrenimiento se realiza con
laxantes y es la opciéon aceptada cuando
fracasan, en conjunto, las adaptaciones del
estilo de vida y otras medidas no
farmacologicas, que se consideran también
eficaces. El coste del tratamiento
farmacologico es sufragado entera vy
directamente por los usuarios, al tratarse de
medicamentos no financiados, y supone una
cuantia no desdefable para personas en
situacion de dependencia asistida. En
Espaifia no se dispone de una cuantificaciéon
adecuada de tal consumo. Tampoco se
conoce cudl es el estado de aplicacion de los
condicionantes mas elementales para
prevenir el estrenimiento en residencias
(diseio de dietas, seguimiento de estado
nutricional, hidratacién, promocién de la
movilidad, privacidad, asistencia diligente).
El rigor de la implementacién, una atencién
adecuada que permita la prevencidn,
diagnostico, seguimiento y tratamiento recae
fundamentalmente en los gestores vy
profesionales sociosanitarios, por lo cual la
discusion sobre la pertinencia de financiar
los laxantes (u otras alternativas) a personas
dependientes que viven en residencias es una
cuestion poliédrica, que deberia ser
cuidadosamente revisada, sin perder de vista
el bienestar y los derechos de los pacientes.
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Las “Revistas depredadoras® son en realidad

“Editoriales depredadoras”

@@

José Manuel Estrada y Serapio Severiano

Comité de Redaccion de la rAJIM

Cuan poco se podian imaginar los
fundadores de las consideradas primeras
revistas cientificas, el “Journal des S¢avants”
y “Philosophical Transactions of the Royal
Society”, que cuatrocientos anos después
aquellos vehiculos utiles para la difusién del
conocimiento se convertirian en objeto de
codicia del neocapitalismo del siglo XXI,
pervirtiéndose uno de los principios
fundamentales de la ciencia, la diseminacion
del saber, en beneficio de un obsceno
negocio.

Desde hace décadas el tranquilo mundo de
la publicaciéon se ha transformado en un
activo campo de actividad mercantil, de
inversiones y beneficios desmesurados, una
vez que las sociedades cientificas vy
académicas dejaron en manos de las
editoriales comerciales la gestion de sus
revistas. Hemos asumido los costes
constantes y crecientes de las publicaciones
cientificas arguyendo sus gastos de impresion
y de publicacién y como estos costes han sido
asumidos durante afos por nuestras
instituciones (universidad, hospitales,
consejerias, centros de investigacion, etc.)
siempre nos han podido parecer menos
gravosos y dolorosos. E incluso, frunciendo el
cefilo, hemos 1do aceptando los precios
insultantes que algunas editoriales han
impuesto por publicar en sus revistas en
abierto, autoconvenciéndonos de que al final
esos articulos los podria leer todo el mundo
gracias a su total accesibilidad (siempre y
cuando ese “todo el mundo” tenga acceso a
Internet).

Y hemos comenzado a poner en duda el
deseado progreso de la ciencia gracias a esos

José Manuel Estrada y Serapio Severiano

cientos de articulos que fueron publicados
durante la pandemia de COVID-19 y luego
quedaron retractados (1) -aunque entonces
pensamos que era un mal menor ante la
gravedad de la situacién-, gracias a la
revelacion de Curriculum Vitae inflados para
la obtencién de puestos, prebendas y
catedras (2) o gracias al conocimiento de la
mas que extensa practica de las “paper
mills”, editoriales que inventan manuscritos
falsos y los ofrecen a  autores para su
publicacion (3).

Ante el constante aumento de los elevados
costes de suscripcion institucional de las
publicaciones cientificas surgieron loables
iniciativas para intentar “democratizar” el
acceso a las publicaciones, como lo ha sido el
open access (acceso abierto), en lo que ha
supuesto un importante cambio en el
paradigma de la relaciéon autor-editor-lector.
Del pagar por leer (revistas suscritas) se paso
al pagar por publicar, siempre dentro de
unos parametros legales con sus sistemas de
revision por pares, sus principios éticos y la
originalidad de los textos, y donde el hecho
de pagar no garantizaba automaticamente
-ni suponia- la obligatoria publicacién del
manuscrito. Pero este cambio abrié la “caja
de Pandora” de un tentacular fraude donde
empresas editoriales, muchas de ellas
advenedizas vy, sobre todo, poco escrupulosas,
conocedoras de la necesidad de los
profesionales por publicar para forjar su
curriculum, comenzaron a ofrecer increibles
facilidades para publicar en sus revistas.
Estas “lucrativas y poco edificantes
editoriales” (4) han acortado hasta lo
inverosimil el tiempo de espera para publicar
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en ellas (o que resulta muy atractivo para los investigadores
necesitados de un curriculum rapido), han ignorado, obviado y
despreciado la necesaria revision por pares (que garantiza una
minima calidad) hasta hacerla desaparecer de sus procesos
editoriales, y han creado un enjambre de titulos de revistas
absurdos e inverosimiles (a veces muy similares a otros ya
existentes en el mercado), de muy corta vida (pues desparecido
el titulo se oculta el fraude). E incluso han enganado a autores
con la publicacién de sus manuscritos en revistas
internacionales inexistentes, en el colmo del fraude, el engano y
la depravacion editorial. El problema ya no esta solo en que se
hayan elevado los costes por publicar de una manera
exponencial, sino sobre todo en que se estan publicando cientos
de manuscritos que no han sido revisados ni por pares ni por
nones, inundando asi el mercado de abundante conocimiento
“sin calidad contrastada” ni evaluacién que se le parezca, bajo
el lema de “todo por la pasta, nada por la ciencia”. Esta
perversion del modelo inicial convierte a estas editoriales en
“depredadoras”, camufladas entre cientos de empresas
comerciales y legales, pues su objetivo no es promover, preservar
y difundir el conocimiento, sino beneficiarse de un proceso que
requiere del pago por parte de los autores para que sus
manuscritos vean la luz. El problema es que muy facil caer en
sus engafiosas trampas (facilidades para publicar, comités
editoriales ficticios, adulaciones...) y cuando lo hemos hecho ya
es demasiado tarde, pues hemos desembolsado ciertas
cantidades de dinero, obtenidas con el esfuerzo de quizas una
financiacion puablica de la investigaciéon, y a cambio hemos
obtenido una sospechosa publicaciéon, que es mas una negra
mancha en nuestra creciente relacion de publicaciones
cientificas personales que un mérito curricular.

Varias décadas (5) [Figura 1] lleva el mundo cientifico clamando
contra estas revistas depredadoras, definidas (6) como aquellas
publicaciones que con fines de lucro y camufladas de
“académicas” publican articulos de forma engafiosa o
fraudulenta sin ninguna garantia de calidad. No hay mas que
recordar la cruzada iniciada en 2008 por el bibliotecario de la
Universidad de Colorado, Jeffrey Bell (7), quien elaboré una
lista de revistas “depredadoras” y las senal6 con nombres y
apellidos. Dicha lista tuvo que cerrarla en 2017 ante las
multiples amenazas recibidas. Para que no paguen justos por
pecadores, y alertar asi a lectores y escribidores, se ha intentado
categorizar y describir esta amplia coleccion de revistas
“invasoras” (8-11); pero ello resulta harto complejo por su
capacidad de “camuflaje” y porque existe un finisimo hilo que
separa la legalidad de la ilegalidad engafiosa. Asi es muy dificil
cuantificar el nimero de articulos publicados en estas revistas
fraudulentas, que seguramente asciende a varios miles (12) y
que representa un importante agujero negro para la
credibilidad de la ciencia.

Las “Revistas depredadoras” son en realidad “Editoriales depredadoras”
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Si esto no fuera suficiente, en las ultimas
semanas hemos conocido por la prensa
digital (13) el altimo escalon de este asalto al
conocimiento por quienes no valoran de él
mas que su atractivo crematistico,
amparandose en la maxima de los
investigadores de “publicar o morir”. No
bastaba s6lo con enganar desde atractivas
revistas de rapido compromiso y escasa
calidad, sino que, en sintonia con otras
practicas cada vez mas frecuentes en los
negocios del neocapitalismo mas salvaje
(industria farmacéutica, sector inmobiliario,
etc.) (14), era posible asaltar el mundo
editorial a costa de la existencia de algunas
revistas elegidas para ser esquilmadas vy,
desde ellas, publicar articulos pésimos,
mediocres y de escaso valor. Diferentes
editoriales “depredadoras” han adquirido
recientemente un buen nimero de revistas
cientificas -aunque practicas similares ya
habian sido denunciadas en el pasado
(OMIC vy revistas canadienses)(15)- v,
aprovechandose de su apariencia legal y
caracter cientifico, han lanzado al mercado
cientos de articulos sin mérito alguno,
obteniendo pingues beneficios a la vez que
han destruido el prestigio de estas revistas
elegidas como cebo, en lo que investigadores
de la Universidad de Granada han calificado
como la “invasion de los ladrones de
revistas” (16). Ya no es solo que las
“editoriales depredadoras” creen revistas de
dudoso titulo y escaso prestigio, como han
venido haciendo durante anos, sino que
amparandose en revistas preexistentes de
cierta calidad, las parasiten para publicar
articulos a diestro y siniestro con escasa
calidad y hundan sin ningin miramiento su
prestigio. Este ultimo acto de vandalismo
cientifico nos ha hecho ver que quizas
nuestro punto de mira estaba desviado, pues
llevamos anos hablando de “revistas
depredadoras” cuando lo mas oportuno
debia ser empezar a hablar de “editoriales
depredadoras”, pues como parece
desprenderse de estas ultimas noticias
también las revistas han sufrido la garra de
editoriales desaprensivas que viven por y
para el lucro. Y este nefando
comportamiento ultimo, falto de ética, mina

José Manuel Estrada y Serapio Severiano
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aun un mas la confianza de los
investigadores en los medios de publicacion,
desconcertados ante la posibilidad de haber
entregado sus manuscritos a revistas que han
perdido gran parte de su prestigio cientifico.
Podria parecer a simple vista que estas
“editoriales depredadoras” son un hecho
aislado en este “mundo mundial” del que
hablaba Manolito Gafotas, pero son un
ejemplo mas del asalto del neocapitalismo a
cualquier ambito donde pueda atisbarse un
minimo negocio lucrativo. Sin ir mas lejos, la
industria farmacéutica esta actuando de
forma similar con la defensa de las patentes.
Un ntmero importante de empresas
farmacéuticas se han transformado, gracias
al monopolio que les ofrece la proteccion de
las patentes, en farmacéuticas
“depredadoras”, lo cual les permite obtener
inmensas ganancias de los diferentes sistemas
sanitarios nacionales. Si esto es asi, podemos
incluso definir a algunas patentes también
como “patentes depredadoras”, pues vienen
creando una era de “extorsidn
farmacéutica”. Su motivo es el beneficio
econoémico (como el de las revistas) y estan
corrompiendo el objetivo de la ciencia
médica, que era procurar el beneficio de la
salud de los ciudadanos. Sus principales
victimas son la poblaciéon en general (como
los cientificos en las revistas), sobre todo en
paises de escasos recursos, y los propios
sistemas sanitarios, detrayendo los recursos
que podrian destinarse a otras finalidades
(como investigar, crear nuevos centros de
salud o dotar de mas recursos humanos a las
instituciones). E, incluso, cerrando el circulo,
no son extranos los casos en los que las
propias farmacéuticas han generado
articulos favorables a sus productos, los
cuales han sido ofrecidos a algunos autores
para que estos los firmaran como propios.

Siendo perverso, anticientifico y fraudulento,
este ultimo escalon de la depredacién
editorial no es sino el tltimo ejemplo de una
perversion que ha venido fraguandose
durante muchas décadas. Un negocio donde
unos muchos ponen gratis el esfuerzo y el
conocimiento (autores y revisores) y unos
pocos la 1inversiéon, obteniendo unos
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Predatory Journals Searen

The Predatory Journals List (Part 4)

Internel Journal of Rhewmalology and Clinical Immunology_(published by ChanRe Journals)

Invention Journal of Research Technology in Engineering & Management (IJRTEM)
Invenlionis
Invenlions
I0SR Journal of Engineering
LT
raqi National Journal of Chemistry (IQNJC)

ISPRS International Journal of Geo-Information

[storia Zmievskogo krad
Italian Journal of Science & Engineering

J

JACOTECH (Journal of Advanced Compuling and Communicalion Technologies)

Jai Maa Saraswali Gyandayini

Journal Archives of Heallh

Journal de Afrikana

Figura 1.- Lista de revistas publicadas por editoriales depredadoras

beneficios que para cualquier mortal parecen
desorbitados (17): al principio fue con la
excusa del precio de la impresion, luego con
la del coste de la publicacion electrénica u
online y, finalmente, con la de la publicacién
en abierto. Sin duda, la obtencién comercial
de un beneficio es totalmente licita hablando
en términos de mercado libre, pero no
estaria de mas que se establecieran limites a
estos beneficios o que se repartieran entre
quienes los generan: los autores, los grupos
de 1investigacién, las instituciones que
investigan y los profesionales que revisan los
originales. Eso, al menos, daria la impresion
de que las grandes editoriales estan también
preocupadas por quienes generan la ciencia y
no so6lo por sus réditos econémicos.

Este altimo asalto de depravados inversores
que esquilman las revistas con el reclamo de
una publicaciéon rapida y facil es dificil de
evitar si no transformamos los fines del
mundo cientifico regresando a los origenes
del XVII, la divulgacién, y empezamos a
reconocer que un curriculum debe valer mas
por su calidad que por su peso. Mientras sea
necesario publicar a toda costa para poder
obtener financiacién para nuestros proyectos

de investigaciébn para asi poder seguir
investigando y publicando no habra solucién
posible, porque siempre habrd mentes
perversas que ingenien mecanismos para
hacer negocio a partir del trabajo de
investigadoras e investigadores en los muy
variados ambitos del conocimiento.

El dafio que estan causando estas “editoriales
depredadoras” a través de sus revistas es
multiple, porque afecta a todos los actores
que intervienen en el ambito de la
publicacion (autores, revistas, editores,
revisores y lectores), sembrando
desconfianza y socavando la calidad del
conocimiento generado, como senala Maria
Francisca Abad: “Las revistas depredadoras
amenazan la integridad del sistema cientifico
al deteriorar los propositos del acceso
abierto, generando confusion con aquellas
que funcionan éticamente con el modelo de
APC. Danan la reputaciéon de revisores y
editores incluidos sin su consentimiento en
estas revistas, de los autores, principalmente
noveles, que por desconocimiento publican
en ellas y de revistas que inician su
trayectoria con este modelo pero ain no
estan consolidadas para su indexaciéon en

Las “Revistas depredadoras” son en realidad “Editoriales depredadoras”
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bases de datos de prestigio. Pero sobre todo
porque comprometen la calidad de lo
publicado al carecer de procesos adecuados
de peer review, constituyendo un reservorio
de malas practicas cientificas” (8).

Un reciente editorial (18), publicado cast
simultaneamente a principios de 2025 por
diferentes revistas relevantes de ciencias de la
salud (BM], Bulletin WHO, JAMA, Lancet,
Nature Medicine, New England Journal of
Medicine o PLOS Medicine, entre otras) y
promovido desde el Comité Internacional de
Editores Biomédicos, alerta del peligro de
estas “revistas depredadoras”, pues engafnan
deliberadamente (promesas de publicacién
rapida, ausencia de transparencia en los
costes, inexistencia de revisiobn por pares,
titulos engafnosos, falsa aceptaciéon de
normas éticas internacionales, inclusiéon de
profesionales en sus comités sin su
consentimiento e incluso promesas de
publicacién que finalmente no se llevan a
cabo), y senala el dafio generalizado que
causan: “Estas practicas enganosas ponen en
peligro a los autores, las instituciones
académicas, las revistas legitimas, las
editoriales legitimas, el proceso de
publicacién académica, la ciencia y el
publico”. Se preguntan los autores de este
editorial, ademas, sobre lo que pueden hacer
los autores, las instituciones y los editores
para defenderse de esta lacra. A los autores
les encomiendan que sean conscientes de la
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existencia de estas revistas y que eviten
publicar en ellas, para lo cual les aconsejan,
por ejemplo, consultar el sitio web The
ThinkCheckSubmit.org, donde pueden
identificar publicaciones de confianza;
ademas les advierten que deben estar
siempre alerta ante correos que les ofrezcan
participar en la escritura o revision de
articulos en revistas que puedan albergar
alguna duda de su autenticidad. A las
instituciones les proponen un esfuerzo en la
formacion para que los profesionales sepan
distinguir cuando estan ante una revista
depredadora; asi mismo, otorgan un papel
importante a los profesionales de sus
bibliotecas en la deteccion y alerta de estas
publicaciones engafiosas. Por ultimo, a los
editores les proponen comunicar a los
autores la existencia de titulos de escasa
confianza. En su ultimo parrafo, terminan
recriminando la actitud de algunos autores
porque, aun sabiendas de su existencia, han
optado por publicar en estas revistas: “Es
preocupante que, a pesar de ser conscientes
de la existencia de estas entidades desde hace
muchos afios, los académicos sigan siendo
presa de ellas. Proteger a la comunidad
cientifica y al puablico de las revistas
depredadoras exige la actuacion de todas las
partes interesadas”.

Figura 2.- Articulo publicado conjuntamente
por diferentes revistas internacionales de
prestigio acerca de las revistas depredadoras

What Can We Do to Protect Their Prey?

Christine Laine, MD, MPH:; Dianne Babski, MIM:; Vivienne C. Bachelet. MD, MSc; Till W. Bamighausen, MD; Christopher Baethge, MD:
Kirsten Bibbins-Domingo, PhD, MD, MAS; Frank Frizelle, MBChB, MMedsc; Laragh Gollogy, MD, MPH; Sabine Kleinert. MD; Elizabeth Loder, MD, MPH;
Jo3o Monteiro, MD, PhD; Eric J. Rubin, MD, PhD; Peush Sahni, MBBS, MS, PhD; Christina C. Wee, MD, MPH:; Jin-Hong Yoo, MD, PhD: Lilia Zakhama, MD

A ing number of entiti i schol-
arly journals for financial gain despite not meeting scholarly pub-
lishing standards.'* As editors and members of the Interna-
tional Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), we receive
queries about these “predatory” or “pseudo” entities and are
subject to their deception when they target our authors and re-
viewers. The number of predatory journals is difficult to accu-
rately determine but was estimated at more than 15000in 2021.*
While the ICMJE Recommendations include warnings about
predatory publishing,* the Committee believes that the large
number of increasingly bold predatory entities warrants shin-
ing a bright light on them and considering actions stakehold-
ers can take to counter their deceptive efforts.

The practices that these entities employ include aggres-
sive solicitation of manuscript submissions; the promise of ex-
tremely rapid turnaround times; and a lack of transparency
about article submission, processing, and even withdrawal
charges. Predatory journals may claim that they follow legiti
mate editorial and publishing practices but do not actually
conduct peer review or such functions as archiving journal con-
tent, managing potential conflicts of interest, enabling correc-
tions, and responding to author queries in a timely manner.
In egregious cases, the “published” articles never appear de-
spite authors having paid the requested fees.

Predatory journals often use journal names and branding
features that mimic well-established journals. They may falsely
state that they are members of or follow the recommendations

José Manuel Estrada y Serapio Severiano

tutions’ credibility when their faculty and grantees fall prey
to these entities. Legitimate journals and publishers whom
predatory entities mimic may receive unfounded accusa-
tions of improper behavior. The existence of cunning preda-
tory journals makes some academics and their institutions wary
of legitimate open access, author-pays journals. Importantly,
predatory journals can facilitate the dissemination of unvet-
ted, weak, or even fraudulent health information.”

What Can Authors Do?

Authors must be aware that predatory journals exist and avoid
submitting their work to them by evaluating the integrity of
the journals they seek to publish in. Seeking the assistance
of experienced mentors, colleagues, and librarians may be help-
ful. Unfortunately, no current, comprehensive, and accurate
list of predatory journals is available. Creation of such a list is
infeasible as new entities continuously appear and disap-
pear. However, guidance from various organizations is avail
able to help identify the characteristics of reputable peer-
reviewed journals.

The World Association of Medical Editors offers practical
recommendations that include a set of questions authors
should ask when choosing a venue for publication.? The
ThinkCheckSubmit.org site provides a checklist of features
that can help authors identify trusted journals and pub-
lishers.® The site also includes a brief video about predatory
publishing. In 2017, the US National Institutes of Health
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La soluciones no son sencillas, pues no
podemos retrotraernos al siglo XVII, pero
conjugando el interés comun de todos los
actores -la correcta y veraz divulgacion
cientifica- podrian intentarse avances si los
autores se preocuparan por publicar en
revistas de calidad (consultando bases de
datos y repositorios o consultando a sus
bibliotecarios/as); si las editoriales se
preocuparan mas por hacer pedagogia de la
buena publicaciéon y apartaran a quienes
realizan estas practicas de escasa ética; si las
autoridades evaluadoras elevaran su rigor
excluyendo revistas y editoriales dudosas en
la evaluacion de los curriculum; si existieran
mas repositorios en acceso abierto evaluados
por pares donde los investigadoras pudieran
publicar en vez de hacerlo en revistas de
costes prohibitivos para muchos; si las
instituciones académicas y las sociedades
cientificas promovieran la existencia de
nuevas publicaciones en abierto ajenas al
mundo mas comercial; y si hubiera una
mayor formacion por parte de las revistas, las
editoriales, las bibliotecas y las instituciones
dirigida a los autores alertando de estos
fraudes e indicando recomendaciones e
instrucciones para las buenas practicas en la
publicacion.

Es una utopia, pero la realidad es la que es'y
debe cambiar. No nos podemos permitir
inundar el mundo cientifico de cientos y
miles de articulos de dudosa calidad, de nulo
rigor cientifico y escasa aportacion al
conocimiento humano (porque el progreso
debe asentarse en la ciencia y en verdades
demostradas), que crean confusion vy
desinformacién, y tampoco nos podemos
permitir gastar miles y miles de euros de la
financiacion estatal de la investigacién en
publicar en revistas donde el lucro, sino el
primero, parece ser uno de sus principales
objetivos.

Referencias

l.- Asociacion Espanola de Pediatria.
Publicaciones retractadas sobre vacunas de la
COVID. https://vacunasaep.org/
profesionales/noticias/publicaciones-
vacunas-covid-retractadas

Revista AUM N° 36 FEBRERO 2025

2.- EL PAIS. El fraude de un rector
[editorial]. El Pais, 24 de septiembre de
2024. https://elpais.com/opinion/
2024-09-24/el-fraude-de-un-rector.html

3.- Parker L, Boughton S, Bero L, Byrne JA.
Paper mill challenges: past, present, and
future. J Clin Epidemiol. 2024;176:111549.
https://doi.org/10.1016/
Jjclinepi.2024.111549.

4.- Clark J, Smith R. Firm action needed on
predatory journals. BM]J. 2015;350:h210.
https://doi.org/10.1136/bmj.h210

5.- Predatory Journals. Lista de revistas
depredadoras 2024. https://
predatoryjournals.org/news/f/lista-de-
revistas-depredadoras-2024

6.- Committee on Publication Ethics.
Discussion document: Predatory Publishing.
2019. https://publicationethics.org/files/

cope _dd a4 pred publishing novl9 screen
aw.pdf

7.- Jeffrey Beall. Wikipedia. https://
en.wikipedia.org/wiki/Jeffrey Beall

8.- Maria Francisca Abad-Garcia. El plagio y
las revistas depredadoras como amenaza a la
integridad cientifica. Anales de Pediatria.
2019, vol. 90, n° 1, pags. 57.el-57.e8
https://www.sciencedirect.com/science/

article/pii/S1695403318305265

9.- Julio Alonso Arévalo, Rosa Saraiva y
Richard Flérez Holguin. Revistas
depredadoras: fraude en la ciencia.
Cuadernos de Documentacion Multimedia.
2020; wvol. 31, n° 1, pag 1-6. https://
revistas.ucm.es/index.php/CDMU/article/
view/ 68498

10.- Lluis Codina. Nunca publiques aqui:
qué son las revistas depredadoras y cémo
identificarlas. 14 de enero de 2021 https://
www.lluiscodina.com/revistas-depredadoras/

11.- Christine Laine y Margaret A. Winker.
Identifying predatory or pseudo-journals.

Las “Revistas depredadoras” son en realidad “Editoriales depredadoras”


https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/publicaciones-vacunas-covid-retractadas
https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/publicaciones-vacunas-covid-retractadas
https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/publicaciones-vacunas-covid-retractadas
https://elpais.com/opinion/2024-09-24/el-fraude-de-un-rector.html
https://elpais.com/opinion/2024-09-24/el-fraude-de-un-rector.html
https://elpais.com/opinion/2024-09-24/el-fraude-de-un-rector.html
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2024.111549
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2024.111549
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2024.111549
https://doi.org/10.1136/bmj.h210
https://predatoryjournals.org/news/f/lista-de-revistas-depredadoras-2024
https://predatoryjournals.org/news/f/lista-de-revistas-depredadoras-2024
https://predatoryjournals.org/news/f/lista-de-revistas-depredadoras-2024
https://publicationethics.org/files/cope_dd_a4_pred_publishing_nov19_screenaw.pdf
https://publicationethics.org/files/cope_dd_a4_pred_publishing_nov19_screenaw.pdf
https://publicationethics.org/files/cope_dd_a4_pred_publishing_nov19_screenaw.pdf
https://en.wikipedia.org/wiki/Jeffrey_Beall
https://en.wikipedia.org/wiki/Jeffrey_Beall
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403318305265
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403318305265
https://revistas.ucm.es/index.php/CDMU/article/view/68498
https://revistas.ucm.es/index.php/CDMU/article/view/68498
https://revistas.ucm.es/index.php/CDMU/article/view/68498
https://www.lluiscodina.com/revistas-depredadoras/
https://www.lluiscodina.com/revistas-depredadoras/
https://www.lluiscodina.com/revistas-depredadoras/
https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/publicaciones-vacunas-covid-retractadas
https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/publicaciones-vacunas-covid-retractadas
https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/publicaciones-vacunas-covid-retractadas
https://elpais.com/opinion/2024-09-24/el-fraude-de-un-rector.html
https://elpais.com/opinion/2024-09-24/el-fraude-de-un-rector.html
https://elpais.com/opinion/2024-09-24/el-fraude-de-un-rector.html
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2024.111549
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2024.111549
https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2024.111549
https://doi.org/10.1136/bmj.h210
https://predatoryjournals.org/news/f/lista-de-revistas-depredadoras-2024
https://predatoryjournals.org/news/f/lista-de-revistas-depredadoras-2024
https://predatoryjournals.org/news/f/lista-de-revistas-depredadoras-2024
https://publicationethics.org/files/cope_dd_a4_pred_publishing_nov19_screenaw.pdf
https://publicationethics.org/files/cope_dd_a4_pred_publishing_nov19_screenaw.pdf
https://publicationethics.org/files/cope_dd_a4_pred_publishing_nov19_screenaw.pdf
https://en.wikipedia.org/wiki/Jeffrey_Beall
https://en.wikipedia.org/wiki/Jeffrey_Beall
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403318305265
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403318305265
https://revistas.ucm.es/index.php/CDMU/article/view/68498
https://revistas.ucm.es/index.php/CDMU/article/view/68498
https://revistas.ucm.es/index.php/CDMU/article/view/68498
https://www.lluiscodina.com/revistas-depredadoras/
https://www.lluiscodina.com/revistas-depredadoras/
https://www.lluiscodina.com/revistas-depredadoras/

Revista AUM N° 36 FEBRERO 2025

World Association of Medical Editors; 18
February 2017. Accessed November 13,
2024. https://wame.org/identifying-

predatory-or-pseudo-journals

12.- Simon Linacre. Mountain to climb.
Cabells blog. September 1, 2021 https://
blog.cabells.com/2021/09/01/mountain-to-
climb/

13.- Daniel Sanchez Caballero. Una serie de
empresas fantasma compra prestigiosas
revistas cientificas para lucrarse publicando
articulos dudosos. elDiario.es, 30 de enero de
2025 https://www.eldiario.es/sociedad/
serie-empresas-fantasma-compra-

prestigiosas-revistas-cientificas-lucrarse-

publicando-articulos-

dudosos 1 11989095.html

14.- José¢é Manuel Estrada y Serapio
Severiano. La industria editorial biomédica y
la industria farmacéutica: vidas paralelas,
vasos comunicantes. Revista de Acceso Justo
al Medicamento. 2023 septiembre, n° 23,
pags. 17-23 https://acortarlink/Vzcoks

oelDiario.es

i it
politica Internacional Econol

2 Opinion Cultura  Clima Des

.
DIRECTO Sigue el encuentro en |a redaccion con Dorian

i ? Las
L meor negoctl%zl:; 31};11;1:;‘1‘0an los precios
itori ientl
editoriales € e
multiplican Sll faCtul aClon edio por publicar articulos un

y : ditoriales han incrementado ?l pre|cnu ::, este concepto de mas de 2.500

Seis delos principales 9700 ;os alcanzando una ff’durac\on solop

266% en los \iltim:s Z\ljra:ir:mao pe‘riodo, un 250% mas csic por

millones de euros
ro editorl cobran 170 millon el tro anos a las
it ditoriales bra illones en cud

le cuapublicar articulos cientificos

leery

0000C

lero

Daniel Sdnchez Caball
| Yuly Jara
18 de agosto de
n37h
Actualizado el
23/08/2024 10:41 h
54

2024

343

José Manuel Estrada y Serapio Severiano

alambre \gualdad Vertele Juegos

i |
universidades espanolasy

Ho

Pag. 23

15.- Sonja Puzic. Offshore firm accused of
publishing junk science takes over Canadian
journals. CTV News, 28 de septiembre de
2016. https://www.ctvnews.ca/health/
article/offshore-firm-accused-of-publishing-

junk-science-takes-over-canadian-journals/

16.- Alberto Martin Martin y Emilio
Delgado Lopez-Cozar. Invasion of the
journal snatchers: How indexed journals are
falling into questionable hands. https://
zenodo.org/records/ 14766415

17.- Daniel Sanchez Caballero. ¢(El mejor
negocio del mundo? Las editoriales
cientificas disparan los precios y multiplican
su facturacion. elDiario.es, 18 de agosto de
2024 https://www.eldiario.es/sociedad/
mejor-negocio-mundo-editoriales-cientificas-

disparan-precios-multiplican-

facturacion 1 11532874.html

18.- Predatory journals. What can we do to
protect their prey? JAMA. 6 de enero de
2025. https://jamanetwork.com/journals/
jama/fullarticle/2828957

Editoria(

6de €nero de 2025

2 Relaciop,
7 Articaigy


https://wame.org/identifying-predatory-or-pseudo-journals
https://wame.org/identifying-predatory-or-pseudo-journals
https://wame.org/identifying-predatory-or-pseudo-journals
https://blog.cabells.com/2021/09/01/mountain-to-climb/
https://blog.cabells.com/2021/09/01/mountain-to-climb/
https://blog.cabells.com/2021/09/01/mountain-to-climb/
https://www.eldiario.es/sociedad/serie-empresas-fantasma-compra-prestigiosas-revistas-cientificas-lucrarse-publicando-articulos-dudosos_1_11989095.html
https://www.eldiario.es/sociedad/serie-empresas-fantasma-compra-prestigiosas-revistas-cientificas-lucrarse-publicando-articulos-dudosos_1_11989095.html
https://www.eldiario.es/sociedad/serie-empresas-fantasma-compra-prestigiosas-revistas-cientificas-lucrarse-publicando-articulos-dudosos_1_11989095.html
https://www.ctvnews.ca/health/article/offshore-firm-accused-of-publishing-junk-science-takes-over-canadian-journals/
https://www.ctvnews.ca/health/article/offshore-firm-accused-of-publishing-junk-science-takes-over-canadian-journals/
https://www.ctvnews.ca/health/article/offshore-firm-accused-of-publishing-junk-science-takes-over-canadian-journals/
https://zenodo.org/records/14766415
https://zenodo.org/records/14766415
https://www.eldiario.es/sociedad/mejor-negocio-mundo-editoriales-cientificas-disparan-precios-multiplican-facturacion_1_11532874.html
https://www.eldiario.es/sociedad/mejor-negocio-mundo-editoriales-cientificas-disparan-precios-multiplican-facturacion_1_11532874.html
https://www.eldiario.es/sociedad/mejor-negocio-mundo-editoriales-cientificas-disparan-precios-multiplican-facturacion_1_11532874.html
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2828957
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2828957
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2828957
https://wame.org/identifying-predatory-or-pseudo-journals
https://wame.org/identifying-predatory-or-pseudo-journals
https://wame.org/identifying-predatory-or-pseudo-journals
https://blog.cabells.com/2021/09/01/mountain-to-climb/
https://blog.cabells.com/2021/09/01/mountain-to-climb/
https://blog.cabells.com/2021/09/01/mountain-to-climb/
https://www.eldiario.es/sociedad/serie-empresas-fantasma-compra-prestigiosas-revistas-cientificas-lucrarse-publicando-articulos-dudosos_1_11989095.html
https://www.eldiario.es/sociedad/serie-empresas-fantasma-compra-prestigiosas-revistas-cientificas-lucrarse-publicando-articulos-dudosos_1_11989095.html
https://www.eldiario.es/sociedad/serie-empresas-fantasma-compra-prestigiosas-revistas-cientificas-lucrarse-publicando-articulos-dudosos_1_11989095.html
https://www.ctvnews.ca/health/article/offshore-firm-accused-of-publishing-junk-science-takes-over-canadian-journals/
https://www.ctvnews.ca/health/article/offshore-firm-accused-of-publishing-junk-science-takes-over-canadian-journals/
https://www.ctvnews.ca/health/article/offshore-firm-accused-of-publishing-junk-science-takes-over-canadian-journals/
https://zenodo.org/records/14766415
https://zenodo.org/records/14766415
https://www.eldiario.es/sociedad/mejor-negocio-mundo-editoriales-cientificas-disparan-precios-multiplican-facturacion_1_11532874.html
https://www.eldiario.es/sociedad/mejor-negocio-mundo-editoriales-cientificas-disparan-precios-multiplican-facturacion_1_11532874.html
https://www.eldiario.es/sociedad/mejor-negocio-mundo-editoriales-cientificas-disparan-precios-multiplican-facturacion_1_11532874.html
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2828957
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2828957
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2828957

Pag. 24

ORIGINAL

Revista AUM N° 36 FEBRERO 2025

Una revision inicial del texto preliminar del Proyecto de
Real Decreto sobre Procedimientos de Financiacion u

Precio de los Medicamentos

@96

Asociacion Acceso Justo al Medicamento (AAJM).

El texto que publicamos a continuacion es
un analisis preliminar elaborado por la
AAJM enviado como comentario vy
propuestas la ministra de Sanidad.

Propuestas Generales de la AAJM
sobre fijacion de precio de los
medicamentos

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios establece en su articulo 94, sobre
fijacion de precios, que corresponde al
Gobierno establecer los criterios y
procedimiento para la fijacion de precios de
medicamentos y productos sanitarios

financiables por el Sistema Nacional de
Salud.

1. Nuestra Asociaciéon propone que, con
caracter general, en la fijacion de precios el
criterio principal debe ser el coste, tal y como
se recogia en el articulo 3 del RD 271/1990,
de 23 de febrero, que podria servir de base,
actualizado, para el texto del nuevo decreto:

3. Los precios de las especialidades
de nueva comercializaciéon se
fijaran tras la finalizacién de un
expediente individualizado, cuyo

contenido atendera
necesariamente a los siguientes
criterios:

El precio industrial de la
especialidad se fijara sumando al

coste total o precio de coste de la
misma el porcentaje
correspondiente al beneficio
empresarial.

El precio de coste se calculara
mediante la aplicacion analitica del
«coste completo», incluyendo el de
investigaciéon y desarrollo
tecnologico. El coste unitario asi
obtenido representa lo que ha
supuesto la fabricacion del
producto, llevando incorporado los
repartos correspondientes a los
gastos comerciales y de
administraciéon incurridos en el
periodo.

Para el calculo del coste se tendran
en cuenta las siguientes variables
que repercuten directamente en el
mismo: Nivel de actividad,
evolucion de los costes y de los
volimenes de venta de la Empresa,
estimaciones de las ventas de la
nueva especialidad y la incidencia
que se origine en los costes de
estructura por la fabricacion del
nuevo producto.

El beneficio empresarial para cada
especialidad se fijara en un
porcentaje, determinado por un
informe técnico sobre la situacion
econémico-financiera de la
Empresa. Dicho porcentaje estara
comprendido dentro de una banda
establecida anualmente por la

Una revision inicial del texto preliminar del proyecto de R.D. sobre procedimientos de Financiacion...
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Comision Delegada del Gobierno
para Asuntos Econoémicos,
tomando como base de referencia
la situacién econémica de la
industria farmacéutica en su
conjunto y las previsiones
coyunturales de politica
econémica.

Al objeto de que el precio
industrial calculado sea congruente
con respecto a sus similares en el
mercado, actuaran como
correctores dentro de la banda de
rentabilidad establecida la utilidad
terapéutica que aporta el nuevo
producto, comprobada
cientificamente, junto con el
criterio de proporcionalidad que
impida que el coste del tratamiento
sea desproporcionado respecto a
otras alternativas.

Mediante la aplicacién general de
estos criterios se evitaran costes, no
justificados o innecesarios, tales
como los que deriven de
sobrevaloracién por encima de los
precios de mercado de sustancias
activas, de pagos excesivos por
licencia de marcas o tecnologia o
de gastos de promocién o
publicidad no adecuados a las
caracteristicas del producto, asi
como aquellos gastos no necesarios
para el desarrollo de la actividad
normal de la Empresa, de modo
que el precio final del
medicamento sea calculado
en funcion de su coste real, de
manera objetiva y
transparente.

2. (Por qué entendemos que el criterio
principal deben ser los costes de produccion
y de I+D?

Porque se trata de medicamentos protegidos
por la exclusividad (patentes y otras
exclusividades nacionales o europeas). La
exclusividad concede monopolio de
comercializacién, y permite pedir un precio
por encima de los costes de produccion. Ese
sobre precio tiene un sentido: financiar los

AAJM
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costes de I+D. Por lo tanto, los precios de
medicamentos con exclusividad, deben
permitir financiar los costes de I+D. Pero no
deben servir para fijar precios por encima de
esos costes aprovechando el monopolio.

Si se fijara un precio por valor (beneficio
clinico incremental o similar), se deberia
quitar la exclusividad para que pudieran
fabricarse otros productos por otros
laboratorios (genéricos o biosimilares),
bajando los precios, y acercandolos a los
costes de produccion. Pero si se mantiene la
exclusividad (para financiar la I+D), el
precio debe tener como criterio principal la
cobertura de los costes de produccién, y de
la I+D. Nada mas.

El pago por valor, con sus diferentes
modalidades, es lo que ha disparado los
precios y esta provocando un gasto
farmacéutico publico excesivo: de los 25.000
millones de euros gastados en 2024, mas de
10.000 millones son gastos innecesarios por
precios abusivos. Si se pagara por beneficio
clinico todas las intervenciones y las
inversiones sanitarias, el SNS seria
infinanciable. ;Se deberia pagar también por
ganancia en salud la comida y el agua de los
hospitales? El precio debe ser coste mas
beneficio industrial medio. Lo que supere
esos precios es un beneficio abusivo de la
industria con graves perjuicios para el
sistema publico de salud y los pacientes.

Si se acepta el criterio de pago por valor
(beneficio clinico) en medicamentos con
exclusividad, se deberia aceptar que los
medicamentos genéricos ofrecen el mismo
valor, el mismo beneficio clinico, con lo que
los precios no bajarian. De hecho, los precios
abusivos en medicamentos con exclusividad
estan provocando que los medicamentos
genéricos, aunque se haya perdido la
exclusividad, mantengan precios altos, muy
por encima de los costes, siguiendo ese
“modelo” de precios abusivos.

El exceso de gasto por sobre precios abusivos
(méas de 10.000 millones de euros anuales), se
destina en parte a ganancias de los directivos
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y accionistas, recompra de acciones, etc.
Pero otra parte (superior al gasto en I+D que
declaran las industrias) se destina a
marketing, “influyendo” fuertemente en el
comportamiento de prescriptores y
reguladores, asi como en las asociaciones de
profesionales y de pacientes. De esta forma
se fomenta una prescripcion inadecuada y
excesiva, estimandose que el 30% de la
prescripciéon actual es innecesaria, y, por lo
tanto, perjudicial. Es la farmacologizacién
del sistema, lo que el doctor Laporte define
como una “‘sociedad intoxicada”.

3. Discrepamos de la propuesta de la
Comision Asesora de Politica Farmacéutica
que, en su Documento de Recomendaciones,
propone lo mismo que defiende la industria
farmacéutica, que el “criterio base” para la
fijacion de precio sea el “beneficio clinico
incremental”.

En segundo lugar, analisis de
eficiencia (coste-efectividad y coste
utilidad, donde los “costes” son en
realidad los precios de los
medicamentos actualmente
utilizados, con precios abusivos,
100 veces por encima de los
costes..., con lo que se perpetta la
escalada de precios injustificados).

En tercer lugar, el impacto
presupuestario y como
informacién complementaria, los
precios pagados en otros paises.

Nosotros entendemos que el
criterio base debe ser el de
los costes, y que el criterio
complementario sean los
precios de referencia
externos. Los otros criterios,
de beneficio clinico
incremental, analisis de
eficiencia, y analisis de
impacto presupuestario
deben servir para la decision
de incluir o excluir un
medicamento en la
financiacién publica, NO
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PARA LA FIJACION DE
PRECIOS.

La terminologia del beneficio
incremental utilizado a la
fecha genera mucha
incertidumbre al tratarse, en
muchos casos, de nuevas
indicaciones de productos
conocidos con pequenas
variaciones con nuevos
precios desorbitados. Es
necesario definir qué se
considera un “beneficio
incremental significativo”
(véase la propuesta sobre
beneficio adicional
relevante); de forma que se
precisa acotar esta
terminologia exigiendo
claramente que su precio
deberia basarse en los costes
I+D incurridos para alcanzar
esa nueva indicaciéon o
determinar ese beneficio
adicional.

Especialmente importante
cuando se trate de
declaraciones de medica-
mentos huérfanos o usos
compasivos.

Propuestas especificas de 1a AAJM
sobre los aspectos b) y d) del
documento de Consulta

Publica Previa

Sobre el aspecto b): los problemas que se
pretenden solucionar con la nueva norma.

A. Se menciona que, en primer lugar, es
necesario desarrollar aspectos que, con
independencia de la vigencia de la ley actual
o de la publicaciéon de una nueva ley, nunca
van a ser desarrollados a dicho nivel. Estos
aspectos, entre otros, incluyen:

— La revision y definicién de los criterios de
inclusiéon, no inclusion y exclusion en la
financiacion.

Una revision inicial del texto preliminar del proyecto de R.D. sobre procedimientos de Financiacion...
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Sobre este aspecto:

Consideramos
especialmente
necesario definir
claramente los
criterios de no
inclusién, porque
actualmente en el
SNS se financia
practicamente todo
nuevo medicamento
que solicita finan-
ciacion, al carecer de
criterios claros de no
financiacion. E
incluso cuando la
CIMP resuelve no
financiar un
medicamento, a la
minima presiéon que
recibe esa de
decision se revoca.

— El beneficio clinico adicional relevante
(BCAR) (incluyendo la perspectiva del

paciente).

AAIM

Sobre este aspecto:

Consideramos
imprescindible
definir e incluir tanto
el beneficio clinico
relevante (BCR)
como el beneficio
clinico adicional
relevante (BCAR)
para poder adoptar
la decision de
financiacion de wun
medicamento, no
solo el BCAR.

Proponemos que a
afectos del RD solo
debe considerar BCR
o BCAR el que en los
ensayos clinicos se
mide en variables
objetivas o duras, no
el que se mide en
variables subroga-
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das, ni secundarias
ni en blandas, dado
que los estudios que
han tratado de
correlacionar las
variables subrogadas
con la existencia de
un beneficio tangible,
en su mayoria han
encontrado que no se
correlacionan.

— La evaluacion de la eficiencia.

Sobre este aspecto:
Proponemos que se haga so6lo para
aquellos medicamentos que aporten
un BCR o un BCAR.
— El impacto presupuestario o la
incertidumbre sobre cada uno de ellos.

Sobre este aspecto:
Proponemos que el
impacto presu-
puestario se haga en
todos los casos.

Proponemos incluir
también los conflic-
tos de interés para la
participacion en
estas evaluaciones y
decisiones.

Por otro lado, como
en el RD ETS ya se
incluye la evaluacion
de la eficiencia y el
impacto presupues-
tario en la definicion
de los ambitos de
evaluacién no
clinicos y de la
evaluacion econo-
mica, creemos que
hay un hiperprota-
gonismo de esta
terminologia, que se
debe circuns-cribir y
desarrollar en uno de
los dos RD, sin
interferencias que
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con posterio-ridad
puedan dar lugar a
interpreta-ciones
diferentes o
contradictorias.

En ausencia de este desarrollo se puede
dificultar y enlentecer la toma de decisiones
sobre la incorporaciéon de nuevos productos,
la revision de los ya incorporados y/o la
exclusion de aquellos que no deben seguir
formando parte de la prestacion del sistema
nacional de salud.

Ademas, al no estar los criterios
desarrollados y ser muy amplios, en algunos
casos, se genera incertidumbre para los
desarrolladores de medicamentos que
necesitan certeza sobre los criterios que les
seran aplicable.

Ademas, para que un sistema de evaluacion
independiente pueda desarrollar
adecuadamente su trabajo, éste debe
conocer cudles son los criterios que van a
guiar a los decisores a la hora de tomar sus
decisiones. En este sentido, la calidad de las
evaluaciones sera mayor cuanta mayor sea la
claridad de estos criterios de decision.

Sobre este aspecto:

Creemos que este punto esta
de mas en esta consulta
publica porque este no es un
decreto de evaluaciéon, que
esta en otro ambito, sino de

procedimiento de
financiacion y precio de los
medicamentos.

B. Se menciona que, en segundo lugar, es
necesario reformular el sistema de precios de
referencia para generar un entorno mas
competitivo y saludable para medicamentos
genéricos y biosimilares, también la
resiliencia, diversificacion y seguridad de las
cadenas de suministro, para garantizar la
disponibilidad y acceso a medicamentos
antiguos que aun retienen valor terapéutico.
Sobre este punto:
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Creemos que el sistema de
precios de referencia (SPR)
debe de configurarse para
que, una vez finalizada la
patente, y con ella la
justificacion para los precios
de monopolio que imponen al
SNS, los precios de los
medicamentos genéricos
dejen de ser atractivos para
las marcas, y para ello deben
ajustar sus precios de
financiacion a sus precios de
costes de fabricacion reales.

Actualmente los precios de
los genéricos en Espaiia,
salvo algunas excepciones,
estan muy por encima de la
media europea y de Canada y
siguen siendo muy atractivos
para las marcas y la soluciéon
no debe ser evitar que las
marcas bajen de precio, sino
que los genéricos bajen sus
precios hasta que dejen de
ser atractivos paras las
marcas, como sucede con el
omeprazol, simvastatina o
fluoxetina por citar algunos.

C. Se menciona en tercer lugar, que es
necesario generar un entorno que estimule y
permita el reposicionamiento de
medicamentos antiguos y fuera de los
periodos de protecciéon, y que pueden
encontrar una utilidad en una indicacién
diferente de la autorizada.

Sobre este punto:

Creemos que también es
necesario generar un entorno
que proteja al SNS de la
epidemia de desabas-
tecimientos que padece,
incentivando en la
financiacion y el precio, la
producciéon nacional de
principios activos estra-
tégicos y penalizando en la
financiacion y el precio a los
laboratorios cuyas practicas

Una revision inicial del texto preliminar del proyecto de R.D. sobre procedimientos de Financiacion...
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comerciales derivan, directa
o indirectamente en
desabastecimientos para los
pacientes del SNS. Asi mis-
mo, es preciso avanzar en la
fijacion de precios cercanos a
los costes de fabricacién,
incluida la I+D, de los
medicamentos con
exclusividad.

En lo referente a los
desabastecimientos, es
necesario recordar que debe
darse cumplimiento al
articulo 81 de la Directiva
2001/83/CE sobre obligacion
de suministro apropiado y
continuado al considerarlo un
servicio publico y desarrollar
un sistema de sanciéon por
incumplimiento, en su caso.

D. Se menciona, por ultimo, que es
necesario que el sistema de financiacion y
precio de los medicamentos se centre en la
totalidad del ciclo de vida del medicamento
y no exclusivamente en las primeras
decisiones. Para ello es necesario una
evaluaciéon “ex post” de la aplicacion de los
sistemas de precios y financiaciéon publica y
sus resultados, basado en sistemas de
informacién que proporcionen informacion
relevante para comprobar su ajuste a las
politicas previamente definidas por los
organos competentes.

Sobre este aspecto:

Estamos de acuerdo en que
todo medicamento que se
financie debe tener definido
no so6lo su precio, sino
también el escenario de uso y
el consumo anual estimado
para elque fija ese precio y
que debe haber una revision
automatica para ajustar el
precio cuando su consumo
supere un umbral
predefinido en cada caso. Asi
se evitaran abusos como el

AAIM
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del rituximab, inicialmente
aprobado como huérfano
para su uso en el tratamiento
del linfoma folicular no
Hodgking, y que con el
tiempo se convirtié en el
medicamento de mayores
ventas aprobado como
farmaco huérfano.

Sobre el aspecto d): los objetivos de la
norma.

1) Regular y definir los procedimientos y
metodologia aplicables a las decisiones de
financiacion y precios de los medicamentos,
asi como todos aquellos criterios que deban
ser empleados en las mismas, con
independencia de si se tratan de nuevos
productos, nuevas indicaciones de productos
ya autorizados o sus revisiones. También los
criterios para la aplicacion de reservas
singulares y de exclusiones de la prestacion.

Sobre este punto:

Se debe recoger que la
decision del precio de los
medicamentos en el SNS, en
ningun caso se debe producir
sin que el solicitante haya
aportado el detalle de los
costes de produccion del
mismo.

Insistimos en la necesidad de
diferenciar los procedi-
mientos de fijacion de precio
y los procedimientos de
financiacion o no finan-
ciacion publica.

2) Establecer procedimientos y condiciones
para autorizaciones de financiacién
acelerada, condicional y provisional,
desarrollando un sistema de fijacion de
precio y de forma de pago y compensacion,
s1 procede, asociado, asi como la aplicacion
de nuevos modelos de pago cuando proceda.

Sobre este punto:
No estamos de acuerdo con la
terminologia empleada
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“financiaciéon acelerada”, la
palabra acelerada implica un
plus de beneficio que
aprovecha la industria
farmacéutica en sus
campafnas de marketing y
que en la mayoria de los
casos en los que se utiliza
para la autorizacion por las
agencias reguladoras, el
beneficio que lo justificé o no
esta claro o directamente con
posterioridad se demuestra
que no existe.

Las autorizaciones
condicionadas y/o aceleradas
suelen conllevar autori-
zaciones sin demostracion de
eficacia, limitandose en la
mayoria de los casos a
objetivos de seguridad, lo que
no debe soslayar la obligacién
de estudios seguridad vy
eficacia posteriores e incluso
con revision de los precios
pagados en base a los
resultados en vida real, de
forma que no se interrumpa
el uso de estos medicamentos
autorizados por esta via soélo
cuando se advierte de su falta
de eficacia o efectos
indeseados derivados a lo
largo de su uso con la
consiguiente exposicion a
riesgos innecesarios a los
pacientes.

3) Establecer procedimientos para
complementar la generacién de
conocimiento sobre el funcionamiento del
medicamento en vida real en areas en las
que predomine la incertidumbre, asi como
las condiciones de entrada y salida de este
tipo de situaciones.

Sobre este punto:

Opinamos que es necesario
generar conocimiento sobre
el funcionamiento del
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medicamento en vida real en
todos los casos, ya que es
necesario para las revisiones
previstas en los puntos
primero y undécimo, no sélo
donde predomine la
incertidumbre, si bien estos
casos se deben priorizar.

4) Determinacién de los criterios para la
elaboracion de las directrices, guias vy
procedimientos de evaluaciéon con reglas
claras y transparentes para cada uno de ellos,
asi como sus mecanismos de aprobacion.

Sobre este punto:

Creemos que este punto
excede el objeto de este RD,
que es la financiacion vy
precio y no se debe incluir.

5) Establecer el marco en el que se desarrolle
el analisis de evaluacion econdémica y el
impacto. presupuestario del medicamento
para cumplir con el criterio de eficiencia.
Todo ello teniendo en cuenta la
incertidumbre financiera.

Sobre este punto:

Creemos que esto ya esta
recogido y es competencia del
RD de ETS.

6) Modificar el sistema de precios de
referencia introduciendo elementos que
incrementen la competencia y valoren las
aportaciones que suponen un beneficio
incremental en la utilizacién de
medicamentos, sustituyendo o
complementando, en los apartados que
proceda, al vigente al Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo.

Sobre este punto:

Creemos que la unica
modificacion que precisa el
SPR es para incrementar la
competencia y bajar los
precios de los medicamentos
genéricos conforme a lo que
proponemos.

Una revision inicial del texto preliminar del proyecto de R.D. sobre procedimientos de Financiacion...
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El estudio del beneficio
clinico incremental en SPR no
tiene sentido en un SPR, pues
de haber beneficio clinico
incremental ya se deberia
haber tenido en cuenta para
la financiacion del innovador.

7) Reformar los procedimientos de inclusion
y fijacion de precio de medicamentos
genéricos y biosimilares.

AAIM

Sobre este punto:

Creemos que precisan
modificaciéon para bajar
sustancialmente sus precios y
para ello proponemos tres
alternativas:

1. Que el precio de
financiacion de
genéricos y biosi-
milares se base en
sus costes de produc-
cion mas un margen
de beneficio razona-
ble, ya que no hay
justificacion para
financiarlos con
precios abusivos,
como sucede actual-
mente. El precio de
los genéricos no debe
establecerse en base
a un porcentaje del
precio del originario,
lo cual suele estar
aceptado en un 25%
el primer afio y un
40% el segundo aiio y
sucesivos, lo que
supone una pérdida
del ahorro potencial,
de lo contrario,
también supone un
precio abusivo.

2. Que semestral-
mente o en algunos
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casos una vez al afio,
salgan a subasta los
precios de todos los
conjuntos homo-
géneos. Creemos que
si es cada dos meses,
como ha salido en los
medios de comuni-
cacion, los precios
apenas bajaran
porque quien apueste
por bajar apenas va a
tener tiempo para
poder rentabilizar su
decision.

3. Utilizar un sistema
de bajada de obliga-
toria de precios de
los medicamentos ge-
néricos mas potente,
al estilo de paises
como Canada, que
cuando existen varios
genéricos de un
mismo principio
activo oral, el precio
de genérico se fija en
un 25% del de mar-
ca. Con este sis-
tema, por ejemplo, la
meman-tina oral que
antes de los gené-
ricos, el medi-
camento Axura tenia
un PVP de 208 euros,
costaria al SNS unos
52 euros y no los 144
que cuesta actua-
Imente.

8) Establecer y definir el marco de relacion
de las personas y grupos que intervienen
directa o indirectamente en la toma de
decisiones relacionadas con la financiacién y
precios de los medicamentos, incluyendo
tanto las personas de la propia
administracién como pacientes,
consumidores, profesionales sanitarios vy
economistas de la salud.
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Sobre este punto:

Creemos que este marco de
relacion debe configurarse
excluyendo a las personas y
grupos con cualquier
conflicto de interés. Se
entendera que existe conflicto
de interés cuando la persona
haya recibido pagos de la
industria, directa o
indirectamente (a través de
Fundaciones, Universidades,
etc.), por cualquier causa
(formaciéon, conferencias,
asesoria, investigacion, etc.).
durante los tres afios previos?
(esto es lo que proponiamos
en el RD de ETS).
Consideramos impres-
cindible de medidas de trans-
parencias efectivas, para lo
cual se hace necesario un
unico registro publico y
estandarizado de todas las
transferencias de valor para
que sea un proceso agil,
puablico, de facil acceso y
transparente que, ademas
incluya los productos
sanitarios en su conjunto.

9) Sistematizar las situaciones de aplicacion y
los cauces existentes para la interaccién
temprana entre companias y la
administracion sanitaria.

Sobre este punto:

Es especialmente necesario
dejar claro que todas las
personas de la adminis-
tracion sanitaria con las que
interaccionen de manera
temprana carezcan de con-
flictos de interés.

10) Establecer y definir qué excepciones
podrian ser aplicables a los procedimientos
regulares (por ejemplo, medicamentos que
atiendan determinadas necesidades de
pacientes o grupos de pacientes,
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medicamentos utilizados en campanas de
salud publica, entre otras).

Sobre este punto:

Lo creemos innecesario y a
corto plazo contrapro-
ducente. Ya sabemos de la
habilidad de la industria
farmacéutica para convertir
la excepciéon en norma. Y
como ejemplo la normativa
de medicamentos huérfanos.
Por otro lado, estos supuestos
encajarian, si hubiese una
justificacion clara, en el
punto 2.

11) Establecer mecanismos para el
seguimiento y las reglas basicas para la
revision de precios en aquellos productos que
ya cuentan con una decision de financiacion
positiva.

12) Definir los procedimientos que permitan
asegurar la transparencia en la rendicion de
cuentas, asi como la confidencialidad de
aquellos aspectos que deban serlo.

13) Establecer los procedimientos y sistemas
de comunicacién al Ministerio de Sanidad
de la informaciéon necesaria para el
seguimiento de las resoluciones de precio y
financiacion.

Incluir un punto 14 que prevea
mecanismos para que el precio de los
medicamentos no publicitarios que
no soliciten su financiaciéon, su precio
de venta al publico por dosis y unidad
sera el mismo que el de los
financiados, cuando existan pre-
sentaciones financiadas.

Con esto se pretende evitar la sangria
que se esta produciendo en el bolsillo
de los ciudadanos que si no tienen
receta no le dan en la farmacia un
envase financiado, porque precisa
receta, pero si le dan el mismo
medicamento que no la precisa si
paga 4 veces mas y si quiere se
compra tantos envases como desee,

Una revision inicial del texto preliminar del proyecto de R.D. sobre procedimientos de Financiacion...
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por ejemplo el Omeprazol 20 mg 14
capsulas, el financiado, que se exige
receta cuesta 1,26 euros y el no
financiado al que no se exige receta
cuesta 3,95, o el paracetamol de 1 gr
que el financiado de 20 comprimidos
cuesta 1,9 euros y el no financiado de
10 comprimidos 3,99, 4 veces mas
caro. Omeprazol, ibuprofeno de 400
mg, Ibuprofeno arginina,
Paracetamol, loratadina, Enantyum,
etc. son casos con los que asaltan los
bolsillos de los ciudadanos y que se
van extendiendo con la colaboracion
de la AEMPS que declara la receta
obligatoria para unos y sin receta
para otros, incluso con la misma
composicion y tamaifo, y por la
pasividad de la CIMP que al no estar
financiados permite los precios
abusivos. Si la AEMPS quiere
autorizar sin el requisito de receta
obligatoria el omeprazol 20 mg 14
capsulas, o paracetamol 1 gr 10
comprimidos, su precio por unidad
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para el ciudadano debe de ser el
mismo que el del financiado y no
hasta 4 veces mas. Y lo mismo con los
demas.

Incluir un punto 15 para incorporar
mecanismos que permitan, cuando
haya desabastecimiento en la
farmacia de un medicamento
financiado cuyo titular lo sea de otro
medicamento idéntico, pero no
financiado y de precio muy superior,
se pueda dispensar con cargo al SNS
el no financiado al precio del
financiado. Con esto se pretende
evitar la practica, muy habitual, por
la que resulta muy dificultoso
encontrar el financiado barato por
problemas de suministro y no asi el
publicitario (por ejemplo, Gine-
Canesten 500 mg 1 comprimido
vaginal (11,89 euros) y Gine-
canesmed (3,82 euros), ambos de
Bayer, pero el primero con un precio
casi 4 veces superior).

ACCESO JUSTQ

AL MEDICAMENTO

SSN'2697-1712

la investigacion
de Angel Maria

ACCESO JUSTQ,
AL MEDICAMENTO

Oplmones sobre eﬂ Coes

0
L usmw”f s

ACCESO JUSTQ,,,
AL MEDICAMENTO

ACCESO JUSTQ,,
AL MEDICAMENTO

“Debemos avanza!hhasuna

evaluacion rigurosa, pendiente
xm.ultldlsclplmar —_

ACCESO JUST(“)‘\A
AL MEDICAMENTO

ACCESO JUSTQ
AL MEDICAMENTO

Si quieres recibir la revista en tu correo electrénico, suscribete
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OTRAS FUENTES

Las grandes farmacéuticas estan promocionando
medicamentos potencialmente mortales contra el
Alzheimer

Jeanne Lenzer - Shannon Brownlee.
JacobinReview, 02-01-2025, hitps://jacobin.com/2025/02 /alzheimers-drugs-approval-regulations-death

Hemos creido necesario continuar con el tema de los medicamentos para la enfermedad de
Alzheimer, pues es indudablemente un asunto que refleja muy bien las presiones de la industria
farmacéutica sobre la prescripcion clinica de los profesionales.

En la revista de noviembre-diciembre incluimos un articulo de rigor notable de Felix Bermejo y
Victoria Zunzunegui, donde analizaban las serias dudas sobre la aprobacion de lecanemab para la
enfermedad de Alzheimer por la EMA. Acompanamos este articulo con la publicacién de un
informe” El legado devastador de las mentiras en la enfermedad de Alzheimer” en el que Charles
Piller comentaba de forma demoledora: “la arrogancia y la laxitud ante la mala conducta (que
comparten financiadores y reguladores, revistas y universidades) tienen que cambiar”.

Pues bien, a continuaciéon, podemos leer un excelente articulo que completa de forma
extraordinaria la vision sobre el Alzheimer y los nuevos medicamentos, que la industria
farmacéutica 1mpone, pues a las serias dudas sobre su efectividad clinica y los riesgos que
conllevan, junto con los altos costes que suponen para pacientes y sistemas sanitarios.

Un texto largo, pero absolutamente recomendable.

La Administracién de Alimentos vy
Medicamentos ha aprobado controvertidos
tratamientos farmacologicos para la
enfermedad de Alzheimer en medio de un
exceso de muertes, eficacia cuestionable y
conflictos de intereses entre los reguladores,
los defensores de los pacientes y las grandes
farmacéuticas.

Hace seis anos, Genevieve Lane disfrutaba
de una vida activa en Florida cuando
empezo a olvidar los nombres de sus vecinos
y donde dejaba las llaves. A sus setenta y seis
anos, podria haber restado importancia a
estos lapsus como simples signos del
envejecimiento, pero cuando empezd a tener
momentos de confusion y a perderse
ocasionalmente mientras caminaba, su
companera de casa y amiga de toda la vida,

Vicki Holmes, le habl6 de un centro de
investigaciéon cercano. Alli, un médico le
diagnostic6 Alzheimer en etapa temprana y
le hablé de un estudio que probaba un nuevo
farmaco prometedor. Lane se inscribio y le
dijo a su hija que queria disponer de mas
tiempo.

Poco después de que comenzara a recibir las
infusiones dos veces al mes, ella y Holmes
creyeron que su memoria estaba mejorando.
“Al principio, realmente pensamos que
estaba funcionando”, dijo Holmes. Pero
Lane no estaba tomando el farmaco; estaba
recibiendo el placebo, infusiones de solucién
salina. Cuando el ensayo concluy6 después
de dieciocho meses, comenz6 a recibir el
farmaco real, de marca Leqembi, como
parte de la fase de extension del estudio.

Las grandes farmacéuticas estan promocionando medicamentos potencialmente mortales...
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Seis semanas después, Lane estaba muerta.

La familia de Lane pidi6 una autopsia.
“Pensé que el medicamento la habia
matado”, nos dijo Yvonne Battaglia, su hija.
“No confiaba en el medicamento ni en la
compainia farmacéutica”. Pero tanto la firma
de investigacion contratada por la
farmacéutica como el hospital donde murié
dijeron que no podian realizar una autopsia.
Asi que Battaglia y su familia contrataron a
un neuropatélogo independiente.

El patologo encontr6 que el cerebro de Lane
estaba plagado de vasos sanguineos rotos,
inflamacién generalizada y areas de células
muertas. Una segunda autopsia, realizada en
el Centro Médico de la Universidad de
Vanderbilt, donde la familia don6 su
cerebro, confirm6 la causa de la muerte:
inflamacion cerebral grave, probablemente
debida a Legembi.

Ella no fue la tunica paciente que sufrid
danos mientras tomaba el medicamento.
Aunque la compania que fabrica Legembi
no informé de ninguna muerte relacionada
con el medicamento durante su estudio de
dieciocho meses, se produjeron cuatro
muertes relacionadas con el medicamento
mas tarde, durante la fase de extensiéon del
estudio, en la que participaron 714 pacientes
que tomaban el medicamento. Y la muerte
no fue el unico resultado -catastréfico.
Durante el ensayo principal, al menos dos
pacientes que al principio presentaban
problemas leves de memoria quedaron
discapacitados después de recibir el
medicamento, incapaces de cuidar de si
mismos o de reconocer a sus familias. El 22
por ciento de los pacientes que tomaron
Leqgembi sufrieron hemorragia o inflamacién
cercbral, mas del doble del 10 por ciento de
los que tomaron placebo.

Sin embargo, la Administraciéon de
Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA), que regula los productos
médicos, aprob6 el farmaco en 2023.

Jeanne Lenzer - Shannon Brownlee
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Legembi es uno de los tres medicamentos
contra el Alzheimer de la misma clase, todos
ellos presentados con una extrafia mezcla de
escepticismo y fanfarria en los tltimos cuatro
anos. El predecesor de Leqembi, Aduhelm,
lanzado en 2021, ya esta fuera del mercado
tras las acusaciones en un acuerdo secreto
entre los fabricantes del medicamento y los
reguladores (los fabricantes citaron razones
comerciales para retirar el farmaco). El
tercer farmaco de la clase, Kisunla, fue
aprobado en julio de 2024. En los estudios
de Kisunla, los pacientes experimentaron
lesiones cerebrales asociadas al farmaco en
una tasa mas alta que con Leqembi. Sin
embargo, algunos médicos, ejecutivos
farmacéuticos y periodistas estan aclamando
ambos farmacos como medicamentos
"revolucionarios", los primeros farmacos que
podrian "cambiar el curso" de la
enfermedad de Alzheimer.

¢Pero son realmente avances?

THE
"\ LEVER

Timeline Of New Alzheimer’s Drug Approvals

(November 2024)
Aduhelm withdrawn
from market

(July 2024)
(July 2023) Kisunla granted full

Legembi granted full approval

approval

(January 2023)
Legembi granted
(June 2021) accelerated approval
»Im granted
accelerated approval

~ / * Manufactured by Biogen & Eisai, Eisai lead

Manufactured by Biogen & Eisai, Biogen lead

% Manufactured by Eli Lilly, Inc.
CREDIT: @LEVERNEWS

Pocas enfermedades son tan perniciosas
como el Alzheimer, que puede ir devorando
lentamente a la persona por completo. Si la
evolucion de la enfermedad pudiera
modificarse significativamente con
medicamentos, algunos pacientes estarian sin
duda dispuestos a asumir algin riesgo, y la
aprobacion de un farmaco eficaz daria a los
pacientes y a sus familias mas opciones para
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el tratamiento de la enfermedad. Los
fabricantes de Leqembi y Kisunla sostienen
que los estudios de sus farmacos, y la
posterior aprobaciéon de los mismos por
parte de la FDA, confirman que los
beneficios potenciales de los tratamientos
superan a los riesgos.

Pero esta investigacion ha descubierto
prucbas de que tanto los fabricantes de
farmacos como la FDA han restado
importancia a los posibles dafios y han
exagerado los beneficios potenciales. The
Lever descubri6 datos relacionados con la
aprobacién de Kisunla; cuando el farmaco
se presentd por primera vez para su revision,
la agencia rechazé su aprobacion, senalando
un “desequilibrio en las muertes”, asi como
falta de datos porque la empresa habia
perdido el rastro de casi una cuarta parte de
los pacientes que participaron en un estudio
clave. La FDA le dijo a la empresa que
tendria que averiguar si estaban vivos o
muertos.

The Lever también descubri6 que tres de los
cuatro asesores médicos de la FDA que
votaron a favor de Leqembi tenian vinculos
financieros con los fabricantes u otras
companias farmacéuticas. Ademas, los datos
de los ensayos clinicos muestran que los
efectos de los medicamentos sobre la funcién
cognitiva pueden ser menores de lo que los
pacientes y sus cuidadores suelen ser capaces
de percibir. Cuando comenzaron a surgir los
malos resultados de los estudios, un panel
convocado por una influyente organizacion
de pacientes vinculada a las compaiias
farmacéuticas sugiri6 un parametro mas
bajo para medir la eficacia de los
medicamentos.

La administracion Trump esta enviando
mensajes contradictorios sobre su plan de
reforma de la FDA y el proceso de
aprobacion de medicamentos. El candidato
del presidente para secretario del
Departamento de Salud y Servicios
Humanos, Robert F Kennedy Jr, quiere
facilitar que los tratamientos cuestionables
lleguen al mercado, afirmando que la FDA
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esta librando una “guerra contra la salud
publica” al bloquear la aprobaciéon de
terapias no probadas como la
hidroxicloroquina para prevenir la
COVID-19. Kennedy también ha
promovido una regulacion mas estricta de las
vacunas.

El 3 de enero, la FDA escribié en un correo
electronico que estaba trabajando en una
respuesta a una consulta de Lever ante las
criticas que consideran que los efectos de los
nuevos medicamentos contra el Alzheimer
son demasiado pequefos para ser percibidos
por los pacientes y los cuidadores y que los
medicamentos plantean “serias
preocupaciones de seguridad”. Sin embargo,
el 23 de enero, la agencia nos envi6 un
correo electronico indicando que el
Departamento de Salud y Servicios
Humanos “ha emitido una pausa en las
comunicaciones masivas... que no estén
directamente relacionadas con emergencias
o0 sean criticas para preservar la salud”.

La empresa farmacéutica japonesa Eisai, que
desarroll6 Leqembi en asociaciéon con la
empresa biotecnolégica estadounidense
Biogen, dijo a The Lever que sus estudios
muestran que el farmaco es seguro y eficaz.
La empresa cité la votacién unanime de los
asesores de la FDA para aprobar Leqembi
como confirmacién del “beneficio clinico”
del farmaco y su “perfil general de beneficio-
riesgo”. Eli Lilly, el fabricante de Kisunla,
afirmo que su estudio mostr6 que la
desaceleracion de la demencia se logro “de
manera muy confiable”. La FDA también
mantiene que los nuevos farmacos son
“seguros y eficaces”, como se describe en sus
documentos de revision.

A pesar de las garantias de la agencia y los
fabricantes, muchos neurélogos siguen
dudando recetar los nuevos farmacos.
Madhav Thambisetty, ex investigador
principal del Instituto Nacional sobre el
Envejecimiento de los Institutos Nacionales
de Salud (ahora es director ejecutivo de
medicina traslacional de neurociencia en la
compainia farmacéutica Novartis), nos dijo

Las grandes farmacéuticas estan promocionando medicamentos potencialmente mortales...
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que pensaba que Leqgembi podria ofrecer un
beneficio modesto, pero que sélo lo recetaria
después de advertir a sus pacientes sobre lo
que se sabe (y lo que no) acerca de los efectos
secundarios potencialmente graves. Cuando
se le pregunté si recomendaria el
medicamento si sus propios familiares
quechua desarrollaran Alzheimer, su
respuesta fue escueta: "Absolutamente no".

Reshma Ramachandran, codirectora de la
Colaboracion de Yale para el Rigor, la
Integridad y la Transparencia Regulatoria y
experta en el analisis de ensayos clinicos, nos
coment6 que Leqembi y Kisunla "plantean
graves riesgos de seguridad y, en el mejor de
los casos, un beneficio poco claro" y "estan
dando falsas esperanzas a los pacientes y a
sus médicos". Rudolph Castellani, profesor
de neuropatologia en la Universidad
Northwestern, nos dijo que le preocupa que
s1 los medicamentos se recetan ampliamente,
sus efectos toxicos podrian convertirse en
"un desastre de salud ptblica".

Los medicamentos deben administrarse por
via intravenosa en lugar de tomarse en
forma de pildora, y eso ha limitado hasta
ahora el mercado. En una conferencia
telefonica sobre los resultados de noviembre
de 2024, Eisai informoéé que
aproximadamente cuatro mil pacientes
habian tomado Legembi y que los hospitales
estan estableciendo centros de infusiéon para
ofrecer el tratamiento de manera mas
amplia. (La empresa se neg6 a publicar datos
mas recientes).

Un dato clave que los médicos y los
pacientes necesitan para evaluar si vale la
pena tomar los medicamentos es la tasa de
eventos adversos graves que causan. Los
eventos adversos graves se definen como
discapacidad permanente, necesidad de
hospitalizacién o muerte. Segun los
fabricantes de medicamentos, los pacientes
que tomaron Leqembi o Kisunla sufrieron
eventos adversos graves durante los ensayos
clinicos en tasas mas altas que los que
tomaron un placebo.

Jeanne Lenzer - Shannon Brownlee
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Se estima que entre cinco y siete millones de

personas padecen deterioro cognitivo leve
debido a la enfermedad de Alzheimer, pero
solo 1,28 millones han sido diagnosticadas
de la enfermedad. Incluso si s6lo aquellos
que han sido diagnosticados tomaran
finalmente uno de los medicamentos, los
datos descubiertos por Lever sugieren que
decenas de miles de pacientes podrian
quedar gravemente lesionados ,
discapacitados o muertos.

Durante el ensayo clave de Legembi, cinco
pacientes sufrieron grandes hemorragias
cerebrales (conocidas como
"macrohemorragias") en comparaciéon con
solo un paciente que tomé el placebo.
"Incluso si la tasa de mortalidad no resulta
ser mayor, el aumento de las grandes
hemorragias cerebrales es preocupante",
sfirm6 Steven Goodman, médico y profesor
de epidemiologia en la Universidad de
Stanford y experto en diseno de ensayos
clinicos. "Algunos de los efectos secundarios
de los medicamentos son tan graves como los
sintomas de Alzheimer que los pacientes
estan tratando de evitar".

Los fabricantes de medicamentos ahora
apuntan a mercados aun mas grandes al
ampliar el tratamiento a personas con
sindrome de Down y a aquellos que no
tienen problemas de memoria en absoluto
pero podrian estar en riesgo de desarrollar
Alzheimer. El precio de lista de Legembi es
de 26.500 dolares al ano, y el de Kisunla, de
32.000. Si a eso anadimos el coste no so6lo de
los medicamentos, sino también el precio de
los analisis de sangre necesarios, las
punciones lumbares y las exploraciones de
diagnostico por imagenes, se calcula que el
precio total por paciente en Estados Unidos
para Legembi asciende a 109.000 dolares
por paciente al ano.

Castillo de naipes

El camino hacia los nuevos medicamentos
para el Alzheimer se establecié6 hace mas de
treinta anos con el desarrollo de una teoria
que plantea que la enfermedad es causada
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principalmente por la acumulaciéon de una
proteina en el cerebro llamada beta
amiloide. Aunque los depdsitos amiloides
estan presentes en el cerebro de los pacientes
de Alzheimer, algunas personas con amiloide
nunca se vuelven dementes, y nadie ha
demostrado definitivamente que la proteina
cause la enfermedad en lugar de ser un
subproducto de la misma.

Los expertos han hecho agujeros en la
llamada "hipotesis amiloide" durante afios.
Recientemente, las dudas sobre la teoria
aumentaron cuando una Investigacién en
curso, publicada en la revista Science en
2022, encontr6 que las imagenes técnicas
utilizadas en un estudio clave que prestaban
apoyo a la hipotesis habian sido
manipuladas.

Con poco mas por decir, la industria
farmacéutica ha Invertido miles de millones
de doélares en las ultimas dos décadas en la
investigacion y el desarrollo de
medicamentos antiamiloides. Desde 2004
hasta 2021, las empresas persiguieron al
menos veintitrés de ellos, todos los cuales
resultaron inutiles o incluso peligrosos. En
algunos estudios, la cogniciéon de los
pacientes empeoro; en otros, sufrieron
efectos secundarios graves, incluyendo
convulsiones implacables, encefalitis vy
muerte

Lallegada de Aduhelm, Legembi y Kisunla.

Estos medicamentos emplean anticuerpos
monoclonales para atacar el amiloide, al
igual que la manera en que el sistema
inmunolégico ataca a un virus. Los tres han
demostrado ser altamente efectivos para
eliminar el amiloide del cerebro.
Desafortunadamente, poco mas sobre ellos
es tan sencillo.

El primero de la clase, Aduhelm, fue
codesarrollado por Biogen y Eisai. Biogen
detuvo sus dos estudios fundamentales de
Aduhelm temprano, citando "futilidad". En
otras palabras, la droga no funcion6. Mas
tarde, la compania volvi6 a analizar los
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mismos datos, esta vez produciendo
resultados contradictorios: un estudio mostro
una ligera desaceleracion de la demencia;
otro, que era casl idéntico en diseno, era
negativo y el medicamento no confirmoé
ningtn beneficio para los pacientes.

En las casi mil paginas de analisis de la FDA
sobre Aduhelm se encontraron algunos
hallazgos preocupantes. Cuando los revisores
de la FDA compararon la cantidad de
reduccién de amiloide en los pacientes que
tomaban los medicamentos con su funcién
cognitiva, no hubo correlaciéon. En otras
palabras, los pacientes podrian experimentar
una reduccion significativa de amiloide sin
desaceleracion de la pérdida de memoria.

Después de que Biogen presentd sus datos a
la FDA, la agencia convoc6 una reunion del
comité asesor de expertos externos en 2020.
(Estas reuniones se llevan a cabo cuando los
resultados de los estudios son contradictorios
o inciertos). Los funcionarios de la FDA le
dijeron al panel de revision externo que el
estudio de resultado negativo no era
confiable y les pidieron que se concentraran
en el estudio positivo, que mostraba cierta
desaceleracion de la demencia. Billy Dunn,
el principal funcionario de neurociencia de
la agencia, también les inform6é que la
agencia no consideraria la eliminacién de
amiloide como base para la aprobacién,
afirmando : "No estamos usando amiloide
como sustituto de la eficacia". En cambio, la
FDA queria que los asesores evaluaran el
efecto del medicamento en la desaceleracion
de la demencia.

Los miembros del comité protestaron porque
los estudios eran casi idénticos en diseno y
era irracional centrarse solo en el estudio
positivo. Le dieron al medicamento un voto
en contra rotundo (diez personas del comité
de once personas consideraron que no habia
suficientes pruebas de la eficacia del
medicamento; el undécimo confirmé que no
estaba seguro).

Por sugerencia de Dunn, Biogen solicit6 la
aprobacién acelerada de Aduhelm

Las grandes farmacéuticas estan promocionando medicamentos potencialmente mortales...
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basandose en su capacidad para eliminar
amiloide en lugar de si realmente se habia
demostrado que ralentizaba la demencia.

Este era precisamente el enfoque que Dunn
habia dicho a los asesores que la FDA no
utilizaria. Entonces, cuando la agencia
anunci6 a principios de 2021 que anulaba a
sus asesores y otorgaba la aprobacion
basandose en las reducciones de amiloide,
tres de los asesores renunciaron en protesta.
Uno de ellos, Aaron Kesselheim, profesor de
medicina en Harvard y un destacado experto
en el proceso de aprobacion de
medicamentos de la FDA, lo calific6 como
"probablemente la peor decisiéon de
aprobacién de medicamentos en la historia
reciente de EE. UU."

El resultado fue un desastre de
comunicaciones publicas de la FDA sobrev
el farmaco. La prensa detecté una serie de
desviaciones del protocolo de la agencia,
incluido un plan que Biogen denominé
Proyecto Onyx en el que sus cientificos y los
gerentes de la FDA, incluido Dunn,
trabajaron juntos para lograr la aprobacion
del farmaco. Una investigacion del Congreso
concluyd que Dunn tenia una relacién
inapropiada con Biogen y que la aprobacion
estaba "plagada de irregularidades". Algunos
hospitales destacados se negaron a
proporcionar Aduhelm a los pacientes vy, a
principios de 2024, Biogen anuncié que
dejaria de fabricar el farmaco.

Cuando el siguiente farmaco de la clase,
Leqembi, se someti6 a revision en 2022, se
parecia a Aduhelm en muchos aspectos.
Ambos farmacos fueron desarrollados por
Biogen y Eisai (con Eisai asumiendo el papel
principal en el caso de Leqgembi). Al igual
que Aduhelm, el primer ensayo clinico de
Leqembi no logré confirmar que los
pacientes que tomaron el farmaco tuvieran
mejores resultados que los que tomaron
placebo, segiin la prueba cognitiva principal
de la empresa. Eisai utiliz6 los efectos
secundarios, incluida la eliminacién de
amiloide, para solicitar la aprobacién

Jeanne Lenzer - Shannon Brownlee
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acelerada, y la FDA aprobé el medicamento
en enero de 2023, basandose en los
resultados en solo 152 pacientes.

Al mismo tiempo, hubo evidencia de que el
medicamento caus6 danos graves. La FDA
detecté6 complicaciones asociadas con
Leqembi, complicaciones que la empresa
minimiz6 o no habia incluido en su resumen
de "eventos adversos". La FDA senalé que
Eisai no habia informado de los sintomas
causados por la inflamaciéon cerebral en dos
pacientes (uno tuvo una convulsién) y omiti6
dos casos de hemorragia cerebral.
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Antes de que se revisara un segundo estudio
mas amplio de Leqembi, la FDA reemplazo
a su comité asesor de once miembros, que
estaba compuesto principalmente por
médicos académicos independientes que
habian rechazado Aduhelm. ElI nuevo
comité asesor de seis miembros incluia a
cuatro meédicos, un bioestadistico y un
representante de los pacientes.

Segin nuestro andlisis, tres de los cuatro
asesores médicos tenian conflictos de
intereses financieros con Biogen, el socio de
Eisai en el desarrollo de Leqembi, que
incluian honorarios por consultoria,
conferencias y financiaciéon de investigacion
de la empresa. Un cuarto asesor era el
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director ejecutivo de un consorcio de
desarrollo de farmacos cuyos miembros
incluian a Eisai, Biogen y El Lilly. El
consorcio recibe financiacion de las empresas
farmacéuticas y afirma que uno de sus éxitos
fue haber "impulsado un progreso crucial"
para la aprobacion de Aduhelm y Legembi.

Las normas de la FDA exigen que
los asesores sean lo mas
independientes posible de las
compainias farmacéuticas. Si bien
sus vinculos financieros no
necesariamente sugieren una
mala conducta, los estudios han
demostrado que los
investigadores y los médicos con
tales conexiones en la industria
tienen mas probabilidades de ver
los medicamentos de manera
favorable que los expertos sin
conflictos de intereses.

Desde que el panel asesor recientemente
constituido dio el visto bueno unanime a
Leqgembi, no hubo espectaculo de denuncias
publicas por su aprobaciéon por parte de la
FDA, y el medicamento no fue objeto de la
misma diatriba en la prensa que Aduhelm.
De hecho, la cobertura fue de celebracion.
La revista Time ungi6 al medicamento como
uno de los "mejores inventos de 2023".

En una conferencia de prensa el 7 de marzo
de 2024, Eisai anuncié un plan coordinado
para impulsar las ventas de Legembi,
incluido el lanzamiento planificado de un
nuevo analisis de sangre para la enfermedad
de Alzheimer que identificaria rapidamente
a mas pacientes. El analisis de sangre, junto
con el desarrollo de una versiéon inyectable
del medicamento que los pacientes pueden
usar en casa, podria ayudar a trasladar el
tratamiento a manos de los proveedores de
atencion primaria.

Pero el mayor aumento de las ventas podria
provenir de los resultados de un ensayo
clinico en el que se prueba Leqembi en
personas que no tienen problemas de
memoria pero que podrian estar en riesgo de
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desarrollar la enfermedad porque tienen una
predisposicion genética o signos de depositos
de amiloide en el cerebro. En la conferencia
de prensa, la empresa estimé que su
mercado potencial se duplicaria
aproximadamente hasta alcanzar los seis
millones de clientes potenciales para 2032 si
la. FDA aprueba Leqgembi para este uso
"preclinico".
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Pero los riesgos y efectos de Legembi (junto
con Kisunla, que también fue ampliamente
elogiado cuando salié el verano pasado) son
muy similares a los de Aduhelm, que ya no
esta en el mercado.

“Todos los nuevos medicamentos para el
Alzheimer (Aduhelm, Leqgembi y Kisunla)
son esencialmente iguales”, dijo a The Lever,
George Perry, profesor de neurociencia en la
Universidad de Texas en San Antonio y
editor en jefe del Journal of Alzheimer’s
Disease. “Funcionan mediante el mismo
mecanismo y demuestran la misma eficacia
insignificante y los mismos dafos graves”.

“Toxico y potencialmente letal”

En 2019, una mujer de sesenta y tantos afnos
llamada Monique vivia con su esposo
Richard en las afueras de Paris cuando las
preocupaciones por la pérdida de memoria
la llevaron a ver a un neurélogo. (Richard
pidi6 que usaramos solo sus nombres de
pila). Ella y el neurdlogo hablaron sobre un
ensayo clinico de Legembi y se inscribié.
Después de la undécima infusion del
farmaco, Monique fue llevada al hospital

Las grandes farmacéuticas estan promocionando medicamentos potencialmente mortales...
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mientras sufria una serie de convulsiones que
pusieron en peligro su vida, que su
neurdlogo determind que eran causadas por
una inflamaciéon cerebral relacionada con
Legembi.

Una cascada de nuevos problemas siguié a
las convulsiones, lo que mantuvo a Monique
en el hospital durante meses. Cuando su
familia pudo verla, recuerda Richard,
"estaba delirando, alucinando, tirando de
los equipos médicos, con las extremidades
atadas a las barandillas de la cama,
sufriendo, sin reconocernos". Una vez en
casa, Monique cay6 rapidamente en la
demencia. Los pocos momentos en que
ahora esta lacida son dificiles de una manera
diferente, dijo Richard, porque vislumbra la
realidad de su condicion.

Cinco meses después del ingreso de
Monique en el hospital, otra parisina, Nicole
Nicolle, de setenta afios, estaba en la sala de
emergencias, habiendo perdido la mitad de
la vision en cada ojo. Una tomografia
computarizada mostr6 una hemorragia
cerebral masiva. Ella también estaba en el
estudio Leqembi y estaba recibiendo el
farmaco. En un plazo de dieciocho meses,
habia pasado de un deterioro cognitivo leve
a una demencia avanzada, un proceso que
normalmente puede llevar hasta una década.
Hoy, su hija Céline Marzin dice que su
madre rara vez reconoce a la familia. “Esta
en su propio mundo”, nos dijo Marzin.
“Nadie puede entrar”.

Tanto la hinchazén como el sangrado del
tipo que experimentaron Monique y Nicolle
son el resultado de que las drogas hacen su
trabajo, dice Castellani de Northwestern. El
exceso de amiloide en el cerebro a menudo
vive en las paredes de los vasos sanguineos, y
cuando se elimina, "puede ser como
arrancar una costra de una herida", dijo. Los
vasos sanguineos se trituran y se inflaman y
gotean, lo que causa hinchazoéon vy
hemorragia cerebral. En casos graves, los
vasos sanguineos danados comienzan a
morir. Como afirma Castellani, "La
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conclusiéon es que estds lidiando con una
droga toxica y potencialmente letal".

Muchos pacientes que estan tomando el
medicamento sufren hemorragias cerebrales
mas pequefas y menos hinchazén que
Monique y Nicolle. Los fabricantes afirman
que estas generalmente se '"resuelven" o
disminuyen por si solas . Algunos no causan
sintomas. Pero nadie conoce las
consecuencias a largo plazo de estos
incidentes, ya  que, por ejemplo, puedan
acelerar la progresion de la demencia,
especialmente cuando ocurren
repetidamente. Para estar seguros, los
expertos consideran que los investigadores
que no estan siendo pagados por las
empresas necesitan informacién sobre
pacientes que han experimentado
hemorragias cerebrales e inflamacion .

Mientras Thambisetty todavia estaba en el
Instituto Nacional sobre el Envejecimiento,
¢l y otros investigadores solicitaron a Eisai
que publicara informacién sobre estas
complicaciones, sin obtener nada. La
compainia respondi6 que no proporcionaria
datos de pacientes mientras el medicamento
esté bajo revision regulatoria global. Pero es
ahi "exactamente cuando se necesitan los
datos", comenta Perry del Journal of
Alzheimer's Disease. Sin esta informacion ,
los reguladores no pueden revisar los analisis
de fuentes independientes.

Incluso con respecto a la prevalencia del
efecto secundario potencial mas grave de
Legembi, la muerte, hay incertidumbres. En
diciembre de 2022, Eisai publicé los
resultados de su ensayo clinico clave de
Legembi en  New England Journal of
Medicine, en el que los autores declararon:
"Los investigadores consideraron que
ninguna muerte estuviera relacionada" con
el medicamento. Agregaron: "Los ensayos
mas largos estan justificados para determinar
la eficacia y seguridad de [Leqgembi] en la
enfermedad de Alzheimer temprana".

Sin embargo, una investigacién mas
exhaustiva de las complicaciones del
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farmaco no parecia ser una prioridad para
Eisai; la empresa no informé de ninguna
autopsia de los seis pacientes que murieron
durante la fase principal del estudio mientras
tomaban el farmaco, del total de los 898
participantes que lo tomaban . Saltarse la
autopsia es habitual cuando la causa de la
muerte parece claramente no estar
relacionada con el farmaco en cuestion, pero
es potencialmente muy importante cuando
un farmaco puede dafar repentinamente el
cerebro y cuando la muerte podria atribuirse
incorrectamente a algo distinto del farmaco.

Segun Bryce Vissel, director del programa de
neurociencia y medicina regenerativa del
Hospital St Vincent de Sidney, "sin una
autopsia, no hay forma de excluir la
posibilidad de que el farmaco contribuyera o
incluso causara sus muertes". (Eisai no
pregunta rutinariamente a las familias si les
gustaria que se les haga una autopsia cuando
un paciente muere, pero dice que solicita
copias de cualquier informe de autopsia
realizado por patélogos independientes).

Poco después de que se completara la fase
principal del ensayo, surgieron los resultados
de la autopsia de dos pacientes que murieron
mientras tomaban Leqembi durante la fase
de extension del estudio. Ambos implicaron
al medicamento.

Uno de los pacientes era Genevieve Lane, la
paciente de Florida que muri6 seis semanas
después de comenzar las infusiones del
medicamento. Su autopsia fue realizada por
un equipo de médicos de la Universidad de
Vanderbilt dirigido por el neurélogo
Matthew Schrag, profesor adjunto de
neurologia. El y once colegas publicaron sus
hallazgos en la revista médica Nature
Communications, documentando
inflamacién y hemorragia, efectos conocidos
del medicamento. El articulo incluia
imagenes y un video de los vasos sanguineos
en el cerebro de Lane.

Schrag envi6 sus hallazgos a Eisai y solicito
informacién adicional. Pero la respuesta de
la compania, afirmé, "fue muy lenta" y no
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lleg6 a tiempo. Basandose en los documentos
que Eisai presentd a la FDA, la agencia
declar6 que “no se pueden sacar
conclusiones firmes” sobre la causa de la
muerte de Lane, porque la empresa
comunic6 a los reguladores que no pudo
obtener “documentos criticos que sustenten
los hallazgos [del equipo de Schrag]”.

En un correo electronico a Lever, Eisai
califico las conclusiones de Schrag de la
autopsia como una “opiniéon”. Cuando se le
pregunt6 qué medidas tomo la empresa para
confirmar o refutar los hallazgos, un
portavoz de Eisai respondi6: “Generalmente
no interactuamos directamente con
investigadores independientes porque no
queremos estar en posicion de influir o
sesgar su opinion”.

Los hallazgos de otra autopsia, realizada a
Jean Terrien, una mujer atlética de sesenta y
cinco afos que muri6 a fines de 2022,
sugirieron que el medicamento jugd un
papel en su muerte. Terrien fue trasladada
de urgencia a una sala de emergencias de
Chicago, confundida e incapaz de hablar.
Cuando murié cuatro dias después,
Castellani, el neuropatdologo de
Northwestern, realizé la autopsia. Informo
que muri6 de hemorragia cerebral extensa
similar a las de Lane.

Eisai también califico los hallazgos de la
autopsia de Castellani como una “opiniéon”,
sugiere que Terrien muri6 de un derrame
cerebral y una hemorragia cerebral causada
por un farmaco trombolitico utilizado para
tratar un presunto derrame cerebral.
Castellani responde : “No tuvo un derrame
cerebral tipico; tuvo un efecto imitador de
un derrame cerebral” causado por los efectos
secundarios de Legembi. Concluye que su
muerte fue el resultado de una cascada de
eventos desencadenados por el
medicamento, y agrega: “Si no le hubieran
administrado Leqembi, no habria tenido el
efecto similar a una isquemia cerebral que
llevdo a los médicos a tratarla con un
trombolitico”.

Las grandes farmacéuticas estan promocionando medicamentos potencialmente mortales...
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En mayo de 2024, Eisai informé que cuatro
de las nueve muertes durante la fase de
extension estaban “posiblemente”
relacionadas con el medicamento.

Los pacientes también murieron durante los
ensayos de Kisunla, el nuevo farmaco
contra Alzheimer. Eli Lilly, el fabricante del
farmaco, present6 sus datos a la FDA en
2022. La agencia observo un "desequilibrio"
en las muertes: diecisiete pacientes (2,7 por
ciento) que tomaban Kisunla murieron
durante los ensayos clinicos, en comparacién
con diez (1,4 por ciento) que tomaron un
placebo. Ademas, resulté que Eli Lilly habia
dejado de hacer el seguimiento de 391
pacientes que abandonaron el ensayo de
1.736 pacientes. Las personas que participan
en los ensayos clinicos suelen abandonar
cuando sufren efectos secundarios, y algunas
pueden morir posteriormente. No incluir a
esos pacientes que abandonan en el analisis
de los datos puede hacer que un farmaco
parezca mas seguro y eficaz de lo que es.

La FDA rechaz6 el primer intento de la
empresa de conseguir la aprobacién de
Kisunla, citando la gran cantidad de datos
que faltaban, y dio instrucciones de localizar
a los pacientes que faltaban.

Para ello, Eli Lilly recurri6 a un proveedor
externo anénimo, que investigd a los
pacientes que faltaban. El proveedor
localizé a la mitad de ellos y report6 dos
muertes adicionales entre los participantes
que tomaron Kisunla y otras cinco entre los
pacientes que tomaron placebo. Los
hallazgos redujeron un poco la diferencia en
muertes entre los dos grupos (la mortalidad
fue del 2,5 por ciento con Kisunla y del 1,9
por ciento con placebo). Sin embargo, varios
expertos comentaron a Lever que la falta de
transparencia sobre el consultor externo y
sus métodos hacian  imposible que los
investigadores independientes evalien la
confiabilidad de los nuevos datos.

Sin embargo, la FDA aprob6 Kisunla el

verano pasado sobre la base de su efecto
sobre la cognicién, con la condiciéon de que
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Eli Lilly realizara un estudio de seguridad
después de que el medicamento estuviera en
el mercado. Este tipo de acuerdo no es
infrecuente. La agencia se ha mostrado cada
vez mas dispuesta a permitir que las
empresas demuestren la seguridad y eficacia
de sus medicamentos después de la
aprobacion. Aunque la empresa tiene que
presentar informes de seguridad semestrales
a la FDA, el informe final sobre Kisunla no
esta previsto hasta febrero de 2037.

Diana Zuckerman, presidenta del Centro
Nacional de Investigacion en Salud, una
organizacion sin fines de lucro con sede en
Washington, DC, nos dijo en un correo
electronico que este plazo es “inaceptable”.
Establecer si un medicamento aumenta las
muertes y los danos irreparables deberia
llevar solo unos pocos afos, escribid, no
trece.

Pero, ;funcionan?

¢Qué efectos tienen en realidad Legembi y
Kisunla sobre la memoria y la capacidad
mental? Los fabricantes de los farmacos no
afirman que mejoren estas funciones en los
pacientes con Alzheimer, sino que los
farmacos ralentizan el ritmo de deterioro.
Pero incluso utilizando ese criterio, la
evidencia sugiere que los farmacos hacen
muy poco.

Al evaluar Legembi durante sus ensayos,
Eisai utiliz6 una prueba ampliamente
aceptada llamada CDR-SB (abreviatura de
“Clinical Dementia Rating — Sum of
Boxes”) para medir los cambios en la funcién
cognitiva de los pacientes. La prueba
plantea preguntas como: “iRecuerda la
fecha de su boda?” y “;Qué tan bien puede
realizar tareas diarias como vestirse?” Las
puntuaciones de la prueba pueden variar de
cero a dieciocho puntos. La diferencia entre
los pacientes que recibieron Legembi y los
que recibieron un placebo después de un afio
y medio de tratamiento fue de 0,45 puntos.

Esta es una diferencia pequenia. En 2019, Eli
Lilly publico6 un estudio con datos de
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aproximadamente 35.000 pacientes a los que
se les realiz6 la prueba CDR-SB anualmente
durante un afio o mas. Ese estudio concluyo
que, para que los efectos de un farmaco
fueran perceptibles para los pacientes y sus
cuidadores, las puntuaciones de los pacientes
en la prueba CDR-SB tenian que variar al
menos en un punto completo para aquellos
con deterioro cognitivo leve y en 1,6 puntos
para aquellos con Alzheimer en etapa
temprana. Desde entonces, estas cifras han
sido aceptadas como los estandares no
oficiales para la “diferencia minima
clinicamente importante”.

Leqgembi no logré cumplir con ese estandar.
Kisunla, que produjo una diferencia de 0,7
puntos, también fracaso.
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Eso no ha impedido que los fabricantes de
medicamentos promocionen beneficios
aparentemente grandes. En un comunicado
de prensa, Eisai dice que Legembi ralentiza
la progresion de la demencia en un 27 por
ciento. Eli Lilly dice que Kisunla ralentiza el
declive hasta en un 35 por ciento.

Las matematicas detras de estas afirmaciones
pueden volverse adormecedoras
rapidamente, pero una analogia puede
ayudar. Si se administraba un medicamento
para perder peso a pacientes obesos y esos
pacientes perdian dos libras en un ano,
mientras que los pacientes con un placebo
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perdian una libra, el fabricante del
medicamento podria decir que los pacientes
con el medicamento perdieron 100 por
ciento mas de peso que los que toman un
placebo. Ese mismo tipo de matematicas
produce una diferencia del 27 por ciento
entre los pacientes que tomaron Legembi (en
el ensayo tnico positivo) y los que tomaron
un placebo, asi como una diferencia del 35
por ciento en el ensayo Kisunla.

En el caso de Leqgembi, dice Lon Schneider,
profesor de psiquiatria, neurologia vy
gerontologia en la Universidad del Sur de
California que consulta para fabricantes de
medicamentos antiamiloides, el 27 por
ciento es "un numero sin sentido". Es un
juego matematico que hace un mal uso de
los datos".

Como nos dijo Jerome Hoffman, profesor
emérito de UCLA y experto internacional en
analisis de ensayos clinicos, "el veintisiete por
ciento de casi nada sigue siendo casi nada".

Los fabricantes de medicamentos a veces
también senalan los efectos de los
medicamentos de manera temporal,
diciendo que los medicamentos ralentizan el
proceso de deterioro cognitivo por meses.
Pero el Alzheimer es una enfermedad de
progresion lenta. Y aunque esas pequenas
diferencias estadisticas podrian observarse
durante un periodo de, digamos, seis meses,
son diferencias que son demasiado pequenas
para ser percibidas por los pacientes vy
cuidadores. Sin embargo, los graves efectos
secundarios son bastante discernibles.

Justo antes de que la FDA estuviera
programada para considerar la aprobacién
de Leqgembi, la Asociacién de Alzheimer, la
mayor organizaciéon sin fines de lucro
dedicada a la enfermedad, tomé medidas.

La Asociacion de Alzheimer presiona en
nombre de sus miembros, apoya la
investigaciéon sobre el Alzheimer vy
proporciona servicios de educacién vy
derivacion a los pacientes de Alzheimer y a

Las grandes farmacéuticas estan promocionando medicamentos potencialmente mortales...
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sus familias. El grupo ha promovido
agresivamente los tres nuevos medicamentos.

En 2023, la organizacién sin fines de lucro
recaud6 6,4 millones de doélares de treinta
fabricantes de medicamentos, con
donaciones de Eisai, Eli Lilly y Biogen que
suman la mitad de esa cantidad. La
asociacion dice que las donaciones de la
industria médica ascendieron a solo el 1,6
por ciento de sus ingresos anuales de 398
millones de dolares que figuran en su
presupuesto de 2024. Sin embargo, la
organizacién reconocié en un correo
electronico que aproximadamente el 30 por
ciento de su presupuesto de 17,6 millones de
dolares para conferencias y reuniones
cientificas provino de empresas de
medicamentos y dispositivos médicos.

Cuando empezaron a aparecer los primeros
resultados de Leqembi, la asociacién reunioé
a un panel para reconsiderar el estandar
aceptado para una diferencia significativa o
“minimamente clinicamente importante” en
los resultados de la prueba CDR-SB.
Después de revisar los primeros resultados
del estudio, los panelistas concluyeron que, a
la luz del beneficio “modesto” que produce
el farmaco, “nuestras expectativas... pueden
necesitar ser modificadas”.

Sugirieron que un cambio de tan solo 0,5
puntos en la prueba estandar, en lugar de un
punto, podria considerarse una diferencia
significativa. No se realiz6 ninguna
investigaciéon nueva para explicar la decision
del informe del panel, que se publicé justo
antes de que la FDA tuviera previsto tomar
su decision final sobre Leqembi. En cambio,
el nuevo estandar se basé en las impresiones
de nueve médicos e investigadores, siete de
los cuales tenian vinculos financieros con
empresas que estan desarrollando o
comercializando farmacos antiamiloide.

La FDA le dijjo a Lever que tuvo en cuenta la
nueva definicién de una diferencia
clinicamente significativa al tomar su
decision. Aunque Legembi ni siquiera
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superd el nuevo liston mas bajo, la FDA
aprobo el farmaco en julio de 2023.

“Atado al hospital®

La respuesta internacional a los nuevos
farmacos contra el Alzheimer ha sido mixta.
Los reguladores de Australia y la Agencia
Europea de Medicamentos, la autoridad
reguladora de la Unién Europea, se negaron
en un principio a aprobar Leqgembi. La
Agencia Europea de Medicamentos dijo que
el pequeno beneficio “no contrarresta el
riesgo de eventos adversos graves”. FEisai
apeld esa decision y, en noviembre de 2024,
obtuvo la aprobacién para Leqembi, siempre
que los médicos no lo receten a los pacientes
de mayor riesgo. Kisunla, el farmaco mas
nuevo, todavia esta bajo revision en Europa.
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Posteriormente, el Servicio Nacional de
Salud del Reino Unido publicoé su decision
de no pagar por Legembi. Canada todavia
no ha tomado una decision sobre el farmaco.
China, Israel, los Emiratos Arabes Unidos,
Corea del Sur y Japon han aprobado el
farmaco.

Ademas de las preocupaciones por los
efectos secundarios a veces fatales y los
beneficios minimos para los pacientes, los
medicamentos son extremadamente caros.
En abril, los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid calcularon que
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Medicare gastaria 3.500 millones de doélares
en Legembi en 2025.

Todo esto plantea la pregunta de por qué se
aprobaron los medicamentos en primer
lugar.

Parte del aparente entusiasmo de la FDA por
aprobar los nuevos medicamentos puede
atribuirse al hecho de que el Alzheimer
puede ser una enfermedad terrible, que
afecta a cada vez mas estadounidenses a
medida que los baby boomers envejecen, y la
agencia esta bajo presion de todos los lados
para abordarla.

La Asociacion de Alzheimer y otros grupos
de defensa de los pacientes se quejan
rutinariamente de que la FDA esta
demorando el proceso, y presionan
fuertemente a la agencia para que apruebe
medicamentos cada vez mas rapido, incluso
aquellos que otros ven como problematicos.
Junto con las companias farmacéuticas,
muchos grupos de defensa han presionado al
Congreso para que apruebe leyes como la
Ley de Curas del Siglo XXI de 2016, que ha
debilitado constantemente la autoridad de la
FDA para exigir estandares cientificos
rigurosos antes de que se puedan aprobar
medicamentos.

De 2019 a 2021, cuando Aduhelm estaba
bajo revision en la FDA, Biogen duplico sus
gastos de lobby de poco menos de 2 millones
de doélares a mas de 4 millones de doélares al
ano. Cuando Leqembi fue sometido a
revision en 2022, los gastos de lobby de Eisai
aumentaron de 280.000 ddlares en 2021 a
mas de 1,7 millones de dolares.

La industria farmacéutica ha contribuido a
alimentar la percepcion publica de la FDA
como un impedimento en parte al gastar
millones de dolares al afno en grupos de
defensa de los pacientes. Esos millones
influyen en los mensajes que los grupos
envian al Congreso y a la prensa.

Estas diversas fuerzas que actian sobre la
FDA no solo producen aprobaciones de
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medicamentos cuestionables, sino que
también cierran otras vias de progreso. El
afianzamiento de los medicamentos que
destruyen las placas amiloides ha guiado las
decisiones de financiacién de las empresas
farmacéuticas y los Institutos Nacionales de
Salud, dejando otras posibles causas de la
enfermedad de Alzheimer sin explorar
adecuadamente. Ademas, el dinero que
Medicare gastara en los nuevos
medicamentos contra el Alzheimer no podra
destinarse a aliviar la carga de cuidar a los
pacientes con Alzheimer.

“Los pacientes que toman estos
medicamentos estan atados al hospital”, dice
Schrag, de la Universidad de Vanderbilt:

Ademas de las preocupaciones por los
efectos secundarios a veces fatales y los
beneficios minimos para los pacientes, los
medicamentos son extremadamente caros.
En abril, los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid calcularon que
Medicare gastaria 3.500 millones de doélares
en Legembi en 2025.

La Asociacion de Alzheimer y otros grupos
de defensa de los pacientes se quejan
rutinariamente de que la FDA esta
demorando el proceso, y presionan
fuertemente a la agencia para que apruebe
medicamentos cada vez mas rapido, incluso
aquellos que otros ven como problematicos.
Junto con las compafiias farmacéuticas,
muchos grupos de defensa han presionado al
Congreso para que apruebe leyes como la
Ley de Curas del Siglo XXI de 2016, que ha
debilitado constantemente la autoridad de la
FDA para exigir estandares cientificos
rigurosos antes de que se puedan aprobar
medicamentos.

De 2019 a 2021, cuando Aduhelm estaba
bajo revision en la FDA, Biogen duplicod sus
gastos de lobby de poco menos de 2 millones
de dodlares a mas de 4 millones de doélares al
ano. Cuando Leqembi fue sometido a
revision en 2022, los gastos de lobby de Eisai
aumentaron de 280.000 dolares en 2021 a
mas de 1,7 millones de dolares.

La inteligencia artificial crea por primera vez un tratamiento experimental para una enfermedad ...
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La industria farmacéutica ha contribuido a
alimentar la percepcién publica de la FDA
como un impedimento en parte al gastar
millones de doélares al afio en grupos de
defensa de los pacientes. Esos millones
influyen en los mensajes que los grupos
envian al Congreso y a la prensa.

Estas diversas fuerzas sobre la FDA no solo
producen aprobaciones de medicamentos
cuestionables, sino que también cierran otras
vias de progreso. El afianzamiento de los
medicamentos que destruyen las placas
amiloides ha guiado las decisiones de
financiacion de las empresas farmacéuticas y
los Institutos Nacionales de Salud, dejando
otras posibles causas de la enfermedad de
Alzheimer sin explorar adecuadamente.
Ademas, el dinero que Medicare gastard en
los nuevos medicamentos contra el
Alzheimer no podra destinarse a aliviar la
carga de cuidar a los pacientes con
Alzheimer.

“Los pacientes que toman estos
medicamentos estan atados al hospital”, dice
Schrag, de la Universidad de Vanderbilt:

Tienen que someterse a pruebas exhaustivas,
incluida una tomografia PET o una puncién
lumbar, para calificar para el tratamiento,
luego venir fisicamente a un centro de
infusion cada dos o cuatro semanas para
recibir el tratamiento y regresar varias veces
en el primer afo para las resonancias
magnéticas. Si desarrollan efectos
secundarios, que podrian ir desde dolores de
cabeza hasta sintomas neurolégicos
Incapacitantes, es posible que necesiten atn
mas pruebas.

P son
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Es en esta fase temprana del Alzheimer,
comentario Schrag, cuando los médicos
deberian alentar a los pacientes a abordar los
elementos de su lista de deseos. "Diles: 'Si
quieres viajar o pasar tiempo con tus nietos,
hazlo ahora', . "Este es un momento en el
que estas en tu mejor momento. Perderas la
oportunidad de hacer otras cosas si corres de
un lado a otro del hospital".

Hay mucho que todavia no sabemos sobre
los nuevos medicamentos para el Alzheimer.
Los estudios estan en curso, y las
evaluaciones tanto de los beneficios como de
los danos pueden cambiar, para bien o para
mal. Los expertos dicen que el acceso abierto
a los conjuntos de datos del fabricante seria
un desarrollo bienvenido, ya que permitiria a
observadores independientes estudiar los
efectos de los medicamentos mas de cerca.

Pero con miles de millones de dolares en
ingresos potenciales en juego, no es probable
que los fabricantes de medicamentos
publiquen sus datos o abandonen los
productos o la cuestionable hipotesis del
amiloide. Una empresa de analisis de
negocios ya proyectado que las ventas
globales de Leqgembi y Kisunla totalizaran
5.500 millones de dolares en 2030.

Siete anos después de eso, el informe final de Eli
Lilly sobre la seguridad de Kisunla estara listo.

Este articulo es parte de una investigacion sobre el
proceso de aprobacion de medicamentos de la
Admunistracion de Alimentos y Medicamentos y lo
que significa para la seguridad y la salud piblica. El
proyecto cuenta con el apoyo de Lever y el McGraw
Center for Business Journalism de la Escuela de
Periodismo CUNY
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Acceso, transparencia e influencia de la industria: los
desafios de la resolucion de enfermedades raras de la

OMS

Salud por Derecho.
Salud por Derecho, 2 de febrero de 2025, hitps://saludporderecho.org/la-resolucion-de-enfermedades-raras-en-la-

oms-en-riesgo/

En este interesante articulo de Salud Por Derecho se comenta la resoluciéon sobre enfermedades
raras que Espafia ha desarrollado con Egipto; iniciativa que ha encontrado el respaldo de diversos
paises. Sin embargo, Salud por Derecho en una reflexion seria y rigurosa senala también su
preocupacion al considerar que el borrador no plantea elementos clave, como la transferencia de
tecnologia o la aplicacion de flexibilidades en los acuerdos comerciales y también la influencia de
la industria farmacéutica en la resolucion

Para alertar e intentar corregir esta situacion, Salud Por Derecho, junto con Third World Network
y otras 60 organizaciones de la sociedad civil, ha enviado una carta a los miembros del Consejo
ejecutivo de la OMS en Ginebra.

En el texto, las y los lectores pueden encontrar los enlaces correspondientes, para completar la
informacion:

. Analisis sobre la resolucién de enfermedades raras en la OMS (Salud por Derecho

. Carta de la sociedad civil

. Texto de la declaracion en el Comité Ejecutivo

Estos dias se celebra la 156* sesion del
Consejo Ejecutivo de 1a Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), uno de los
dos 6rganos de gobernanza de la institucion
multilatera. Su funcién principal es dar
seguimiento a las decisiones y politicas de la
Asamblea Mundial de la Salud, asesorarla y
facilitar su labor.

En esta sesion, Espana ha impulsado junto
con Egipto una resoluciéon sobre
enfermedades raras. La iniciativa,
respaldada por multiples paises de rentas
altas y bajas, muestra el compromiso del
Ministerio de Sanidad con la gobernanza de
la salud global, en un momento en el que

esta se enfrenta a serias amenazas.

Sin embargo, la resolucién no esta libre de
criticas y problemas. Desde Salud por
Derecho, hemos expresado nuestra
preocupaciéon por céomo deja de lado temas
de gran relevancia relacionados con el
acceso a medicamentos para estas
enfermedades. En un analisis publicado
recientemente, sefialamos cémo la resolucion
es una oportunidad perdida para abordar
asuntos que el propio Ministerio ha
identificado como prioridades a nivel
nacional: la transparencia del sector
farmacéutico y el acceso y desarrollo de
terapias avanzadas asequibles.

Esta semana, junto con la organizacion
Third World Network y mas de 60

organizaciones de la sociedad civil

Acceso, transparencia e influencia de la industria: los desafios de la resolucion...
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internacional, hemos enviado una carta a las
misiones diplomaticas en Ginebra alertando

sobre las carencias del borrador actual.
Entre otros aspectos, destacamos que no
aborda barreras fundamentales para el
acceso a tratamientos de enfermedades
raras, como la transferencia de tecnologia o
el derecho a aplicar flexibilidades en los
acuerdos de comercio internacional.
Ademas, durante nuestra participaciéon en el
Comité Ejecutivo, hemos realizado una
declaracion subrayando estos problemas.

La influencia de la industria

farmacéutica en la resolucion

Uno de los aspectos mas controvertidos de la
resoluciéon ha sido la influencia de la
industria farmacéutica. Rare Diseases
International (RDI), principal actor no
estatal involucrado en su desarrollo, es una
coalicion de organizaciones diversas,
incluyendo asociaciones de pacientes. Sin
embargo, al menos el 47% de su
financiacién proviene de la industria

farmacéutica, lo que plantea preocupacion
sobre conflictos de interés. Estas
preocupaciones se agravan ante
los documentos de la OMS que afirman que
la industria esta dispuesta a apoyar la
financiacién del desarrollo de la resolucién,
estimado en 9 millones de dolares en dos
anos.

El tema de la financiaciéon es relevante.
Segun POLITICO, la Unién Europea y
Canada han retirado su apoyo, citando
preocupaciones sobre el coste, en un
contexto de restricciones presupuestarias
dentro de la OMS tras la retirada de fondos
de Estados Unidos.

Una resolucién que no garantiza
acceso equitativo

Desde Salud por Derecho aplaudimos el
liderazgo espanol mostrado con esta
resolucion. Las referencias a la Cobertura
Sanitaria Universal y a la necesidad de
reforzar los enfoques basados en atencién
primaria en salud son un excelente ejemplo
de las prioridades espafolas en la agenda de
salud global. Sin embargo, seguimos

Salud por Derecho
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alertando sobre las graves deficiencias del
borrador actual, ya que no aborda las
barreras fundamentales para el acceso a
tratamientos. Sin reconocer estos obstaculos,
la Cobertura Sanitaria Universal y la
Atencién Primaria en Salud quedan
amenazadas por los elevadisimos costes de
los medicamentos para enfermedades raras y
la falta de acceso global a ellos. Por ello
pedimos:

* El reconocimiento de que los
incentivos de mercado
perpetaan precios inasequibles,
poniendo barreras al acceso
equitativo global a medicamentos y
diagnosticos.

* Mayor transparencia en la
fijacion de precios, incluyendo los
costes reales de produccién,
investigacion y desarrollo. Esta ha
sido una prioridad para el actual
ministerio y debe quedar reflejada en
el texto.

* El reconocimiento del derecho
de los paises a utilizar las flexi-
bilidades de los ADPIC, como las
licencias obligatorias, para garantizar
tratamientos asequibles.

* El fortalecimiento de la
cooperacion internacional para
facilitar la transferencia de
tecnologia, expandiendo la
produccion de tratamientos a menor
coste en paises de ingresos bajos y
medianos. El modelo espafiol de
desarrollo de terapias avanzadas
puede servir de guia para expandir el
acceso a medicamentos y al
conocimiento necesario para
producirlos.

Desde Salud por Derecho, seguimos
trabajando para que esta resoluciéon no sea
un mero reconocimiento simbodlico, sino un
verdadero paso hacia la equidad en el acceso
a los tratamientos para enfermedades raras.
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La urgente necesidad de proteger a la OMS es también

una oportunidad

Mika O’Salminen, Otto Helve, Henrik Ostermann, Claudia Habl, Guri Retveiy y

otros.

The Lancet, 14 de febrero de 2025, hitps://www.thelancet.com/journals/lancet/article/

PIIS0140-6736(25)00264-8/fulltext’dgcid=raven jbs aip email

Este texto representa el posicionamiento de una serie de lideres relevantes de instituciones publicas
de Europa encabezados por Mika O’Salminena sobre la situacion actual de la OMS.

En él, se expresa de una forma clara, la necesidad imperiosa de aprovechar la situacion actual de
abandono de Estados Unidos de la OMS para reconstituir y reforzar su papel como responsable

de la salud mundial.

Los autores afirman con rotundidad que: “ el futuro de la salud mundial depende de la capacidad
de la OMS para continuar su trabajo crucial para la salud publica mundial”. Sin duda, esta es la
tarea que tienen por delante los paises europeos: consolidar de forma definitiva, una financiacion
adecuada que permita subvenir a las necesidades de una organizacién indispensable.para la salud

publica.

La decision del recientemente reelegido
presidente de los Estados Unidos de retirar a
los Estados Unidos de la OMS es muy
lamentable en multiples niveles, y esperamos
que se reconsidere rapidamente.1,2 Pero si se
mantiene, sin embargo, proporciona a otros
paises una oportunidad unica, e incluso una
obligacion, de dar un paso adelante y tomar
la iniciativa en la configuracion de la politica
sanitaria mundial.

Los Estados Unidos han sido un actor
crucial en la OMS, tanto como miembro
fundador de la ONU, como contribuyente
financiero sustancial, cubriendo hasta el
20% del presupuesto anual.3. De igual
importancia, los Estados Unidos
proporcionan cientos de expertos en salud
publica, en particular de los Centros para el
Control y la Prevencion de Enfermedades de
los Estados Unidos, que es la agencia de
salud publica mas grande del mundo. Estos
expertos asignados o financiados por los
Estados Unidos tienen un profundo impacto
en la configuracion de las politicas de salud
en todo el mundo, ejerciendo una influencia
considerable en el trabajo de la
organizacion.

Sin embargo, esta gran dependencia de la
experiencia estadounidense ha supuesto una
vulnerabilidad para la OMS que ahora ha
cristalizado. A medida que EE. UU. retire la
financiacién y elimine a sus expertos,
quedard una enorme brecha financiera y de
conocimiento. La capacidad de la OMS
para abordar las crisis sanitarias, desde
epidemias hasta desastres naturales, se vera
comprometida.

El personal de la OMS, especialmente los
que trabajan en las oficinas regionales y en
primera linea en las oficinas nacionales,
soporta lo peor de estos recortes. El personal
de la organizacién ya opera bajo una
inmensa presién, haciendo malabares con
numerosas crisis de salud con recursos
limitados y contratos generalmente cortos y
limitados en el tiempo. La pérdida de
experiencia estadounidense forzaria atin mas
al personal, particularmente en los paises de
bajos ingresos, donde la OMS a menudo
funciona como un ministerio de salud de
facto, proporcionando servicios esenciales
como programas de vacunacioén y atenciéon
de maternidad.

La urgente necesidad de proteger a la OMS es también una oportunidad
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El presupuesto anual de la OMS, de poco
mas de 3.000 millones de doélares, es
pequeno a nivel mundial. Es, por ejemplo,
similar al presupuesto anual para la
asistencia social y sanitaria en Helsinki
(Finlandia).4 Para tener una perspectiva,
Helsinki es responsable de la salud de una
poblacién de 675 000 habitantes, mientras
que la OMS es responsable a nivel mundial
de 8 mil millones de personas, una
proporciéon de mas de uno a 10.000. A pesar
de sus modestos recursos, la OMS gestiona
las crisis sanitarias mundiales y apoya a los
paises en el desarrollo de sus sistemas de
salud con notable eficiencia. A medida que
EE. UU. se retire, debe ser el interés de otros
paises de altos ingresos llenar el vacio.

Nosotros, como lideres de las instituciones de
salud puablica de toda Europa,
argumentamos que esta situacién presenta
una oportunidad crucial para que los estados
miembros de la UE intervengan, con suerte
en asociacién con otros actores, como los
paises de la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico, que
tienen recursos para aumentar
sustancialmente su contribuciéon st asi lo
desean. Al aumentar las contribuciones
financieras y enviar expertos a las funciones
de la OMS, estos estados miembros no solo
estabilizaran la organizacién, sino que
también garantizaran que sus valores,
alineados con la democracia y los derechos
humanos, continten dando forma a la
politica de salud mundial.

Ademas, estos paises podrian trabajar para
abordar aan mas las ineficiencias
burocraticas que durante mucho tiempo han
afectado a la OMS, incluida la presién para
trasladar una mayor proporcion de los
recursos de la sede central a las oficinas
regionales y nacionales.5 Europa también
necesita abordar finalmente el embarazoso
hecho de que los Estados Unidos, durante
demasiado tiempo, han financiado una gran
parte de las actividades europeas de la OMS.
Ya es hora de que la UE se enfrente a los
desafios de su propia region.
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Hay mucho en juego: el futuro de la salud
mundial depende de la capacidad de la
OMS para continuar su trabajo crucial para
la salud publica mundial. Por lo tanto,
aprovechemos esta oportunidad vy
garanticemos que la OMS se mantenga
fuerte y funcional en los préximos anos. Al
final, es una péliza de seguro bastante barata
para todos nosotros.

Todos los autores del texto anterior son altos
directivos de agencias gubernamentales de
salud publica a nivel nacional o equivalente,
con funciones nacionales especificas iguales y
superpuestas con las de la OMS a nivel
mundial, y estan financiados en una medida
variable, pero sustancial, mediante
asignaciones gubernamentales determinadas
anualmente.

MOS (Mika O’Salminena ) ha recibido
financiaciéon de los programas de
financiacion de investigacion y desarrollo de
la UE (Horizonte Europe) y de la Autoridad
de Preparacion y Respuesta a Emergencias
Sanitarias de la Direcciéon General de la UE
(DG HERA); apoyo financiero para viajar
del Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de Enfermedades, la DG HERA, la
Fundacion Europea de Ciencias y la Agencia
Espacial Europea; es Jefe de la delegacion
finlandesa en la junta de programacion de
coordinaciéon del ONUSIDA; fue miembro
del foro asesor de HERA (2020-23); es
miembro de la junta ejecutiva y tesorero de
la Asociaciéon Internacional de Institutos de
Salud Publica (2024); y fue miembro de la
delegacion de Finlandia en la Asamblea
Mundial de la Salud (2023-24).

Todos los demas autores declaran que no
hay intereses en conflicto. Las opiniones
expresadas en esta correspondencia son las
de los autores y no representan
necesariamente las posiciones oficiales de sus
gobiernos nacionales.

*  Referencias disponibles en el articulo original

Mika O’Salminen, Otto Helve, Henrik Ostermann, Claudia Habl, Guri Retveiy y otros.
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RFK Jr. y el viaje de la muerte de MAGA

* La guerra contra la ciencia se esta volviendo mortal

Paul Krugman.
Paul Krugman, 6 de febrero de 2025. https://goo.su/tRcO

En la Comision de Redaccion no hemos podido resistir la tentacion de seleccionar este articulo del
premio Nobel Paul Krugman. Es de un interés y amenidad notable, aunque como observaran
nuestras y nuestros lectores no aborda directamente problemas relacionados con el acceso a los
medicamentos y sus comentarios se limitan a EE.UU. Sin embargo sus consideraciones sobre la

ciencia y la igualdad social nos han parecido relevantes.

En un mundo mejor, las
reflexiones de Donald Trump
sobre la recuperacién del
Canal de Panama lo
llevarian a ¢l o a la gente
de su entorno a estudiar
la historia del canal. No
lo haran, por supuesto,
pero si lo hicieran,
aprenderian algunas
lecciones importantes.
Una de ellas es que
Estados Unidos abandonoé
el canal, no por un espiritu de
generosidad o conciencia, sino
porque la ocupacién estadounidense

de la Zona del Canal se habia convertido en
un lastre estratégico en lugar de un activo.
En los afos setenta, los cambios en los
patrones de transporte habian disminuido
enormemente la importancia econémica del
canal; su valor militar era casi nulo. Al
mismo tiempo, la ocupacién estadounidense
de la zona se habia convertido en un punto
de inflamacién del antiamericanismo, y era
evidente que defender el canal contra el
sabotaje y la posible guerra de guerrillas era
dificil, si no imposible.

Intentar recuperar el canal seria tan estapido
y autodestructivo como, por poner un
ejemplo salvaje, intentar ocupar Gaza.

Pero también hay mucho que
aprender si nos preguntamos
como logramos construir el
canal en primer lugar. Si,
fue una espectacular
proeza de ingenieria, pero
aun mas importante, fue
un triunfo de la ciencia
médica y de la politica
basada en la ciencia. Para
construir el canal, Estados
Unidos primero tuvo que
vencer la fiebre amarilla y la
malaria . Esto signific6 entender
como se propagaban estas
enfermedades y luego implementar medidas
preventivas generalizadas que iban desde
aislar a los pacientes infectados con
mosquiteros hasta eliminar las fuentes de
agua estancada en las que los mosquitos
podian reproducirse.

El éxito de estas medidas fue un logro
extraordinario, y durante gran parte del siglo
XX, Estados Unidos fue lider mundial tanto
en investigacién médica como en la
aplicacion de esa investigacion a las politicas
publicas. Esta combinacién de conocimiento
y acciéon basada en el conocimiento condujo
a una increible disminuciéon de la tasa de
mortalidad por enfermedades infecciosas:

RFK Jr. y el viaje de la muerte de MAGA
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FIGURE 1. Crude death rate* for infectious diseases — United States, 1900-19967
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Fuente: Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades

Pero esa era la América que era.

Ahora Robert E Kennedy Jr., un chiflado
que rechaza las vacunas en particular y la
ciencia médica en general, esta en camino de
convertirse en el secretario de Salud vy
Servicios Humanos. Los Institutos
Nacionales de Salud han sido efectivamente
cerrados . Los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades han dejado de
publicar datos cruciales . Si vas al sitio web
de los CDC , hay un cartel en la parte
superior que dice "El sitio web de los CDC
esta siendo modificado para cumplir con las
ordenes ejecutivas del presidente Trump", lo
que principalmente significa purgar
cualquier cosa que insinie una preocupacion
por la desigualdad social.

No lo sé con seguridad, pero mi prediccién
es que la actual purga de lenguaje
eventualmente se convertira en una purga de
personas, y la administraciéon despedira a
cualquiera que sea sospechoso de ser mas
leal a la ciencia que a Donald Trump.

Y es muy probable que todo esto conduzca a
muchas muertes evitables: cientos de miles,
tal vez millones.

¢Gomo sucedid esto? Poco a poco, luego de
repente.

Paul Krugman

Lo que mucha gente no entiende que la
ciencia no es un conjunto de verdades
transmitidas desde arriba, sino una actitud y
un método. La actitud es que el mundo debe
ser comprendido a través de la observacion y
la evidencia, inte la interpretacién a través
del pensamiento profundo. El método
implica formular hipdtesis y contrastarlas
con los hechos.

Alguien preguntard: ¢La economia puede
considerarse una ciencia? Bueno, a veces.
Gran parte de esta disciplina implica
razonamiento deductivo a partir de
supuestos a priori, de ahi el viejo chiste que
termina con el economista diciendo
“Supongamos que hay un abrelatas”. Yo
diria que estos ejercicios pueden ser utiles,
pero lo diria porque describen gran parte de
mi propio trabajo. Mas alla de eso, sin
embargo, ha habido una “ revolucién de la
credibilidad ” en la economia en las Gltimas
décadas, con esfuerzos mucho mayores para
fundamentar la disciplina en evidencia
solida.

Pero volvamos a la ciencia en general: como
es un método y no un conjunto de
declaraciones desde arriba, no se puede
consumir a la carta, rechazando los
resultados cientificos que no nos gustan por
razones politicas, culturales o religiosas. Si
rechazamos la evolucién, socavamos la base
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de gran parte de la biologia y, por ende, de la
ciencia médica. Si rechazamos la defensa del
cambio climatico, socavamos la fisica y la
quimica que la sustentan.

Y los politicos republicanos llevan mucho
tiempo rechazando la ciencia que no les
gusta. Recordemos que Ronald Reagan
pidi6 que en las escuelas se ensenara el
creacionismo junto con la teoria de la
evolucion. También rechazé inicialmente el
consenso cientifico sobre las causas de la
lluvia acida y prohibié a la Academia
Nacional de Ciencias estudiar el tema. En el
primer caso, estaba complaciendo a la
derecha religiosa, en el segundo a los grupos
industriales, pero en ambos casos estaba
diciendo que no aceptaria la ciencia que no
le gustaba, una actitud que ahora es casi
universal en la derecha.

Revista AUM N° 36 FEBRERO 2025

Ademas de rechazar la ciencia que no le
gustaba, Reagan hizo todo lo que pudo para
socavar la creencia de que el gobierno puede
ser una fuerza para el bien. Esto es un
verdadero problema para la politica
sanitaria, porque la mayor parte de la
disminucién a largo plazo de las muertes por
enfermedades infecciosas ha sido el resultado
de la accion colectiva, desde garantizar el
acceso al agua potable hasta promover la
vacunacion infantil en tasas suficientes para
prevenir la propagacién de las
enfermedades.

Cabe destacar que la era Reagan también
fue cuando la expectativa de vida en Estados
Unidos comenz6 a caer significativamente
por debajo de la de otros paises avanzados:

Life expectancy at birth, in years, 1980-2022

Source: KFF analysis of COC. OECD, Austratan Bureau of Statistics, Japanese Ministry of Meakh,
Labour, and Weilfare, Statistics Canada, and UK. Office for National Statistics data
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Soledad Cabezén, presidenta de la
AAJM, con “La sombra de las
patentes farmacologicas” participa
en el podcast de Las Provincias “Un
prospecto global

https://www.lasprovincias.es/podcast/un-
prospecto-global/sombra-patentes-
farmacologicas-202503050054 15-aud.html?
ref=https%3A%2F%2Fwww.lasprovincias.es
%2Fpodcast%2Fun-prospecto-
global%2Fsombra-patentes-
farmacologicas-20250305005415-aud.html

Dirigido por el periodista José Luis Lucas, en
colaboracion con Farmanundi, el diario Las
Provincias esta elaborando la serie de
podcast: “Un Prospecto Global”, que parte
de Valencia para analizar, con entrevistas de
expertos y testimonios, la emergencia del
acceso universal a medicinas basicas. En la
tercera entrega de esta serie, bajo el titulo
“La sombra de las patentes farmacolégicas”,
participa Soledad Cabezén, presidenta de la

Comision de Redaccion

AAJM, junto con Daniela Cabrera (paciente
de linfoma de No-Hodgkin) y German
Velasquez (exdirector del Programa de
Medicamentos de la OMS).

Hogar » Asuntos » Desarrollo social » Salud » Documento informativo sobre politicas n.” 136, 25 de
febrero de 2025

DOCUMENTO INFORMATIVO SOBRE POLITICAS N.° 136, 25 DE FEBRERO DE
2025
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Lecciones de la COVID-19: fortalecer la gestion de los antimicrobianos antes y durante las
pandemias

Por la Dra. Rasha Abdelsalam Elshenawy

Lecciones de la COVID-19: fortalecer
la gestion de los antimicrobianos
antes y durante las pandemias

Rasha Abdelsalam Elshenawy Policy Brief
n° 136 South Centre.25 Febrero 2025

https://www.southcentre.int/policy-
brief-136-25-february-2025/

Documento de Centro Sur donde se aborda
el impacto de la pandemia de COVID-19
sobre lo que denominan: pandemia
silenciosa de la resistencia a los
antimicrobianos (RAM). El informe destaca
lo que considera lecciones aprendidas de la
pandemia: “ la importancia del acceso a los
antimicrobianos y la necesidad urgente de
programas de gestion de antimicrobianos
resilientes y sostenibles integrados en la
preparaciéon para pandemias, el
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fortalecimiento de los sistemas de prevenciéon
y vigilancia de infecciones, la mejora del
acceso y el uso de diagnosticos y la
promocion de un enfoque de «Una salud».
El informe considera que el desarrollo de
estas claves deberia permitir a los sistemas de
salud, las actuaciones necesarias para la
protecciéon de la salud publica y una
actuacion eficaz contra la RAM.
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INTERNATIONAL GENERIC AND
BIOSIMILAR MEDICINES ASSOCIATION

Gaming
the system

An overview of originator companies’
. evergreening strategies used to hinder
| access to generic and biosimilar products
“ January

¥ 2025

Jugando con el sistema. Una
descripcion general de las estrategias
de evergreenings de las empresas
originales utilizadas para
obstaculizar el acceso a productos
genéricos y biosimilares

International Generic and Biosimilar
Medicines Association IGBA

https://www.ighamedicines.org/doc/
IGBA 1P&Comp Report-v20250123.pdf

Informe elaborado por las empresas de
genéricos y biosimilares, donde denuncian

Revista AJM N° 36 FEBRERO 2025

los procedimientos de evergreening que la
BigPharma utiliza para bloquear el acceso
de los pacientes a precios mas razonables. Su
descripcion de los diferentes métodos
utilizados es muy valiosa y completa.

&> Health Policy Watch

Independent Global Health Reporting

Pandemics &
Resistance Diseases Emergencies

National Institutes of Health Move to Slash $9
Billion in US Biomedical Research Funding
Provokes Outcry

Medical Innovation ~ 11/02/2025 - Sophia Samantaroy

Los Institutos Nacionales de Salud se
mueven a recortar nueve mil millones
de délares en la financiacion de la
investigacion biomédica de EE. UU. lo
que provoca una protesta

Sophia Samantaroy. Health Policy Watch.
11/02/2025.

https://healthpolicy-watch.news/nih-limits-
overhead-cost-funding-to-15-cutting-off-9-
billion-to-biomedical-research-institutions/

Con independencia de la barbaridad que
supone el recorte en la financiacién de las
inversiones, el texto sirve para
desenmascarar nitidamente la postura de los
beneficiarios tltimos de esa inversion: las
multinacionales farmacéuticas.

Aqui se afirma: "Segtn los criticos, lo que
esta en juego es la preeminencia de los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) y de
investigaciéon biomédica de los EE.UU. como
el principal innovador en investigacion del
mundo, a la vanguardia de las terapias
contra el cancer, la medicina personalizada y
la salud cerebral, por nombrar algunos
campos".

Una de las conclusiones que podemos
obtener de la lectura es como la

Informes y documentos
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investigaciéon de terapias como las citadas
dependen fundamentalmente de la
financiacion de la investigacién publica del
NIH, y no por tanto de los precios
desorbitados de  los medicamentos fijados
por la industria farmacéutica. Queda claro
que la investigacion en el desarrollo de los
nuevos medicamentos estd basada en la
financiacion publica que luego es utilizada
en su desarrollo final por la BigPharma que
asi consigue mediante el monopolio que le
conceden las patentes, la fijacion de precios
abusivos.

POLICY BRIEF January 2025
PAYING TWICE: THE HIGH PRICES OF
MEDICINES DEVELOPED WITH PUBLIC MONEY

.. 0¥ 17 ;
U
h X

Pagar dos veces: los altos precios de
medicamentos desarrollados con
dinero publico

)

|

Policy Brief. Health Action International.
Enero 2025

https://haiweb.org/wp-content/uploads/
2025/01/Paying-Twice-High-Prices-of-

Medicines.pd

Excelente informe de nuestros amigos y
compafieros de HAIL Su lectura proporciona
conocimientos y datos que ilustran bien
sobre como el descubrimiento y desarrollo
de medicamentos estafia soportado por
“ inversiones financiadas por los
contribuyentes (o publicas) y otras formas de
asistencia publica (por ejemplo, exenciones
fiscales y subsidios).”
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Sin embargo, como sefiala el informe: estos
medicamentos pueden ser mas tarde
inasequibles para los pacientes y los sistemas
publicos sanitarios

Es por tanto exigible formas de retorno
publico mediante: precios asequibles de los
medicamentos, transferencia de tecnologia,
el intercambio de conocimientos o la
concesion de licencias voluntarias de la
propiedad intelectual (PI).Recomendamos su
lectura.

Civio

Recomendaciones de Civio al
Proyecto de Ley de
transparencia e integridad de
las actividades de los grupos
de interés.

Febrero de 2025

Recomendaciones de Civio al
Proyecto de Ley de Transparencia e
integridad de las actividades de los
grupos de interés.

Civio. Febrero.2025

https://civio.app.box.com/s/
223x6rkeodjpgh10d72d1qo18zzi9a4dz

Excelente trabajo de Civio dénde de forma
exhaustiva se analiza el proyecto de ley de
transparencia e Integridad de las Actividades
de los Grupos de Interés. Después de la
revision, Civio considera que la propuesta es
un avance. Sin embargo, senala los
problemas que en su redaccion inicial puede
provocar al dejar la puerta abierta a la
opacidad.

Proponen una serie de enmiendas para
corregir los problemas detectados y de esta
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forma conseguir el cumplimiento de los
estandares internacionales en transparencia
e integridad publica.

Es sin duda, un magnifico documento de
referencia.

Las lectoras y lectores interesados tienen a
su disposicion el proyecto de ley, en el enlace
que incluimos a continuacién: Proyecto de
Ley de transparencia e integridad de las
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actividades de los grupos de interés. Boletin
Oficial de las Cortes Generales. 7 de febrero
de 2025.

https://www.congreso.es/public oficiales/1.15/
CONG/BOCG/A/BOCG-15-A-46-1.PDEF?
utm_source=lLista+General+de+Civio&utm ¢
ampaign=6b8254defd-
Regulaci%C3%B3n+del+lobby+2025&utm m
edium=email&utm term=0 -6b8254def8-1275
79649&mc cid=6b8254defB8&mc eid=2bc958
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Informes y documentos


https://www.congreso.es/public_oficiales/L15/CONG/BOCG/A/BOCG-15-A-46-1.PDF?utm_source=Lista+General+de+Civio&utm_campaign=6b8254def8-Regulaci%C3%B3n+del+lobby+2025&utm_medium=email&utm_term=0_-6b8254def8-127579649&mc_cid=6b8254def8&mc_eid=2bc958b84d
https://www.congreso.es/public_oficiales/L15/CONG/BOCG/A/BOCG-15-A-46-1.PDF?utm_source=Lista+General+de+Civio&utm_campaign=6b8254def8-Regulaci%C3%B3n+del+lobby+2025&utm_medium=email&utm_term=0_-6b8254def8-127579649&mc_cid=6b8254def8&mc_eid=2bc958b84d
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MALDIGO LA POESIA DE QUIEN NO TOMA
PARTIDO HASTA MANCHARSE

“La poesia es un arma cargada de futuro”.
Cantos iberos.Gabriel Celaya. 1955

En estos tiempos que nos
ocupan y preocupan de
barbarie intelectual y moral
conviene para aliviar el animo,
para no callar escuchar el grito
de protesta de Suburbano
Proponemos la lectura y sobre
todo la atenta escucha de esta
cancion

Suburbano.
Los delirios del pirata (2002).
Me cago en su excelencia.

Escuchar y ver la
interpretacion en YouTube -

PINCHA AQUI

Ha de saber su Excelencia
Que la cosa anda jodida

Que el hambre no da guarida
Y se acaba la paciencia.

Al gue no come en su plato
Que si malvado es Usia

Mas malo es quien le bendijo
Dandole casa y cobijo
Dentro de su sacristia.

Ante esta triste evidencia

Reniego del vasallaje
Y me lanzo al abordaje

Cagandome en su Excelencia.

En su Excelencia y de paso
Me cago en su beneficio
En su caracter fenicio

Y en el vino de su vaso.

En el juez y en su justicia
Por no ser ciega ni tuerta
Y dejar la puerta abierta
Al poder y su avaricia.

Y siguiendo el desacato
Me cisco en la Bula Santa

Porque con la muerte achanta

Suburbano

Y también hay para el Rey

De este imperio sacro santo
Por ser el Rey del espanto
Aunque piense como un buey.
St es mas cruel nace garrote
St mas falso, relicario

S$7 mas avaro, vicario

87 mas Rey, tonto del bote.
Repartida la inmundicia
Entre Reyes de retrete

Ratas de toga y bonete

Y ladrones con franquicia,
Hoy apelo a mi conciencia

Y termino mi diatriba

Como empecé mas arriba
Cagandome en su Excelencia...



https://www.youtube.com/watch?v=qZAq7gnfBn4
https://www.youtube.com/watch?v=qZAq7gnfBn4

Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al
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Edita: Asociacion Acceso

ACCESO JUSTQ , Sz
AL MEDICAMENTO &

IOON 209 (.


https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/
https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/

