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industria quimico-farmacéutica

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Cada vez se gasta mas en medicamentos.
Se prevé que antes de tres afos, la cantidad
que se pagara anualmente por farmacos en
el mundo superard un milllén de millones
de ddlares. En la actualidad, el monto a nivel
global llega a 850,000 millones de ddlares, al
que los analistas prevén se agregaran 250,000
millones més cada afo, y del que dicen mas
de la mitad procederd de paises emergentes
—farmaemergentes en este caso—, entre los
cuales estan Rusia, China, Brasil, Argentina o
Corea, ademas de México; mercado farma-
céutico que estd ubicado en el lugar doce del
mundo, representando ademas el 25% del
total de gasto en medicamentos de los paises
que se integran en el area latinoamericana.

Las razones de esto se han contemplado
desde varios puntos de vista. De acuerdo con
algunas firmas de analistas y consultoras interna-
cionales, el incremento se debe en gran parte a
que la Industria Farmacéutica (IF) avanza en la
produccién y lanzamiento al mercado de nue-
vos medicamentos que previenen y curan en-
fermedades y que cada vez son mas requeridos
por una creciente poblacidn que se integra a los
grupos de adultos mayores y edad avanzada, lo
cual anticipa que se experimentard una mayor
produccién de antipsicéticos, antiulcerosos y
reguladores de la hipertensién; farmacos que se
recetan para prevenir, detener o controlar en-
fermedades degenerativas del sistema nervioso,
incluidas el mal de Parkinson y el Alzheimer; o
los indicados contra el cancer, la diabetes, la
artritis y otros padecimientos propios de ese
segmento de la poblacion.

Por ello, y para intentar reducir los precios
de los medicamentos e incentivar el consumo
de los mas econdmicos, las autoridades de
salud han impulsado leyes con las cuales tanto
los laboratorios farmacéuticos como la pobla-
cién consumidora puedan salir beneficiados; los
primeros incrementando su productividad, ha-
ciéndose mas eficientes en la obtencién de far-
macos mas seguros, eficaces, de mayor calidad
y de costos accesibles; y por el lado de los con-
sumidores, poniendo a su alcance medicinas de
calidad y baratas, lo que se ha cumplido en una
buena parte con el lanzamiento de los genéri-

cos, dandole al médico la posibilidad de recetar
éstos o los de marca, o en un futuro préximo
en nuestro pals, Unicamente por principio ac-
tivo, como ya sucede por decreto en Espafia.
Otro tema importante es el de la produc-
cién de nuevos medicamentos y el problema
que enfrentan los laboratorios con relacién a la
inversién que hacen para desarrollar y lograr un
nuevo producto, lo cual no ha variado significa-
tivamente al paso del tiempo. En esto se trabaja
desde varios frentes, incluido el de algunas em-
presas de andlisis y consultoras de negocios que
han identificado puntos que pueden contribuir
aimpulsar el tema de la salud. La consultora de
negocios PricewaterhouseCoopers, por ejemplo,
ha detectado a través de su édrea enfocada a la
biotecnologia que es comin que varios labo-
ratorios farmacéuticos trabajen por separado
en un mismo objetivo desarrollando cada uno
varios compuestos que cumplen esa misma
meta. En este caso, la consultora propone la
colaboracién entre ellos, revelando el hecho de
que Eli Lilly, Merck y Pfizer se hayan unido para
estudiar el cdncer de pulmén y géstrico; la alian-
za entre Eli Lilly con Boehringer Ingelheim, para
investigar sobre diabetes; o el que AstraZene-
ca y Merck trabajaron unidos para desarrollar
un tratamiento combinado contra cancer; cada
empresa aportando un compuesto a la mezcla
que podrfa, de tener éxito, llevar a que ambas
co-registren dos drogas innovadoras simulta-
neamente.

La IF avanza y se expande, prueba de ello
es que, dia a dia, més farmacos se suman a la
lista de los que el médico puede disponer para
recetar a sus pacientes, ya sean de marca o
genéricos. Que el profesional de la salud los
conozca depende de la informacién que se
publica de cada uno de ellos en los medios
escritos o electronicos especializados en ese
campo para mantenerlo actualizado de lo que
hay y viene en el érea de la investigacion y de-
sarrollo en cuanto a productos para la salud
se refiere, y de la Industria Faramacéutica que,
ya, a nivel mundial, se compara con las otras
gigantes, como la de telecomunicaciones, la
petrolera, y la de las tecnologfas de la informa-
cion, entre otras. Para la IF no hay vuelta atras
cuando se trata de la salud humana.

Pablo Guerrero
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i Quién es Perri Cebeto?

Comenzd como representante médico de SmithKline en
1963, en poco tiempo logro la gerencia del area en Syntex
para Asia, en 1982 llegd a Estados Unidos y ocupd el cargo
de Gerente Internacional de Entrenamiento para el mismo
laboratorio, posicion que ocup6 durante 14 afios.

Ha sido Director Ejecutivo de NEWSPOT, publicacién
oficial de la National Society of Pharmaceutical Sales
Trainers (NSPST, por sus siglas en Inglés).

En 1990 fue galardonado como el “Most Outstanding
Member of NSPST”.

En la actualidad es capacitador independiente en la
empresa que lleva su nombre, con residencia en California,
Estados Unidos. Organiza seminarios de capacitacion para la
IQF en Asia, Latinoamérica, Europa y la Union Americana.
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En sintesis, podemos afirmar que esta obra es esencial y
oblijgatoria para todos los profesionales de ventas de
medicamentos y personas que de alguna forma estén
relacionadas con esta area, principal factor de éxito de
cualquier empresa farmacéutica.
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Botox mejora
sintomas urinarios
del Parkinson

Los pacientes con enfermedad de Par-
kinson y sintomas de vejiga hiperactiva pue-
den beneficiarse con la administracion de
toxina botulinica tipo ‘A’, conocida comer-
cialmente como Botox, informaron cientifi-
cos italianos.

Un equipo de investigadores de la Universi-
dad de Perugia ya habfan utilizado exitosamente
dosis de 200 unidades del medicamento en pa-
cientes con Parkinson, pero en el ensayo actual
administraron dosis de 100 unidades durante
seis meses.

El nuevo esquema produjo una reduc-
cién de la frecuencia urinaria tanto en el dia
como en la noche, ademas de la cantidad de
episodios de incontinencia. La utilizacién de
Botox también incrementd los registros de la
calidad de vida de los pacientes y mejord los
resultados urodinamicos.

Los investigadores dijeron que el trata-
miento de primera eleccién para controlar
estos sintomas de la enfermedad de Par-
kinson son los anticolinérgicos, pero su uso
conlleva efectos colaterales indeseados, en
especial en la poblacion de la tercera edad.

Los resultados obtenidos en este estudio,
que fueron publicados en el Journal of Urology,
fueron concordantes con otro ensayo recién
efectuado en pacientes con vejiga hiperactiva
de origen idiopético.

En general, los cientfficos ftalos conclu-
yeron que la inyeccién de 100 unidades de
toxina botulinica genera beneficios clinicos y
urodndmicos con una duracién de por lo me-
nos seis meses, al igual que la administracion
de 200 unidades del producto.

y desarrollo

Estatinas reducen riesgo
de tromboembolismo venoso

El consumo frecuente de estatinas podria reducir las tasas de tromboembolismo
venoso, reveld un estudio retrospectivo llevado a cabo en el Centro Médico Albert
Einstein de Filadelfia, en Estados Unidos.

“Los pacientes con aterosclerosis que consumen estatinas ya gozarfan de este be-
neficio sobre la prevencién del tromboembolismo venoso”, asegurd el doctor Danai
Khemasuwan, lider principal del estudio.

Sin embargo, el cientifico aclaré que no recomendarfa a sus colegas prescribir
estatinas para la prevencién de esta Ultima condicidn hasta que existan evidencias mas
firmes sobre el asunto.

La investigacion consisti en revisar los datos de un mil 100 pacientes con ateros-
clerosis. De ellos, 86| tomaban estatinas y fueron seguidos por un promedio de 13.4
meses. De acuerdo con los resultados, 6.3% tenian tromboembolismo venoso, en
comparacién con 22.2% que no consumia este tipo de farmacos.

Segln las conclusiones del estudio, publicado en el American Journal of Medicine,
también se observaron patrones de respuesta relacionados con la dosis de estatinas
consumida, es decir que los 534 pacientes que recibfan dosis altas del medicamento
corrian un riesgo menor de tromboembolismo venoso que aquellos que sélo consu-
mian la dosis estandar.

Otras evidencias confirmaron que agregar terapia antiplaquetaria al esquema de
tratamiento reducfa alin mas dicho riesgo.

El consumo de AINEs
podria prevenir el cancer de mama posparto

Un estudio realizado en modelos ani-
males evidencié que el consumo de ibupro-
feno después del parto reduce la gravedad
del cancer mamario.

Un equipo de la Universidad de Co-
lorado, en Estados Unidos, asegurd que
este beneficio inicia con el proceso de in-
volucién mamaria, donde las células pro-
ductoras de leche que ya no son necesarias
son sustituidas por células grasas. Durante
este periodo la mujer se vuelve susceptible
a desarrollar cancer de mama, el cual se
incrementa en proporciéon con la edad de
la madre.

Los investigadores partieron del he-
cho de que la involucidn mamaria se
debe al COX-2, que ayuda a la forma-
cién de colageno fibroso, que a su vez
libera mas COX-2, ayudando a que un
tumor crezca.

Sin embargo, medicamentos que im-
piden la liberacién de COX-2, como el
ibuprofeno o el celecoxib, utilizado en
otras enfermedades inflamatorias como la
artritis, pueden ser Utiles para reducir este

mecanismo de accién tumoral.

No obstante, los investigadores
afirman que recomendar el uso de an-
tiinflamatorios no esteroideos (AINEs)
a las mujeres que padecen involucién
mamaria, es prematuro.

El doctor Pepper Schedin, quien
encabeza el estudio, explica que los
primeros ensayos efectuados sobre
los beneficios de la vitamina A en el
cancer de pulmdn vy la vitamina E en
el neoplasias de préstata demostraban
que su consumo ayudaba a combatir la
enfermedad, pero el tiempo demostrd
que la promovian.
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Crean sistema para encontrar nuevas

indicaciones de los medicamentos

Con elfin de seguir explotando los derechos comerciales de los medicamentos que tie-
nen vigentes sus patentes, la Industria Farmacéutica y de investigacion ha desarrollado todo
un sistema para encontrar nuevas indicaciones a productos ya existentes en el mercado.

Un estudio computacional, financiado por los Institutos Nacionales de Salud de Estados
Unidos (NIH), analizé los datos gendmicos y farmacoldgicos para predecir nuevos usos

para farmacos que ya circulan en el mercado.

Los resultados, publicados en la mas reciente edicion de la revista Science Translational
Medicine, indican que en caso de “encontrar maneras de reutilizar medicamentos que ya
estan aprobados, se podrian mejorar los tratamientos existentes y ahorrar tiempo y dinero”.

Y es que las investigaciones confirman el hecho de que lanzar un nuevo producto al
mercado implica costos de alrededor de mil millones de délares, ademés de muchos afios

de investigacién vy desarrollo.

Los cientfficos extrajeron informacién de una base de datos publica que contiene los
resultados de miles de estudios gendmicos y se centraron en 100 enfermedades y 164

medicamentos.

Crearon un programa informético para encontrar miles de posibles combinaciones
medicamento-enfermedad cuyos patrones de expresion genética se anularan mutuamente.
De ahi surgieron novedosos y sorprendentes resultados, basados sobre los procesos

moleculares de los medicamentos y las enfermedades.

Seglin los cientfficos, “esta investiga-
cién se encuentra todavia en una etapa
temprana, pero se trata de un método
prometedor para un enfoque creativo,
rapido vy asequible a la hora de descubrir
nuevos usos para farmacos que ya tene-
mos en nuestro arsenal terapéutico”.

Tamoxifeno protege durante

una década a usuarias
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Las mujeres que consumen ta-
moxifeno para suprimir el cancer de
mama, presentan 30% menos muer-
tes respecto a aquellas que no ingirie-
ron el medicamento.

Se realizd un andlisis con los re-
sultados de 20 ensayos clinicos en
los que estuvieron involucradas mas
de 20 mil mujeres de una docena de
pafses, entre ellos Estados Unidos, de
Europa, Chinay Japén, para comparar
el efecto de tomar tamoxifeno duran-
te mas de cinco afios, frente al hecho
de no consumirlo.

De acuerdo con los resultados,
unos quince afos después del diag-

nostico y 10 después de dejar el
farmaco, las mujeres que tomaron
tamoxifeno segufan teniendo un
riesgo de muerte un tercio mas
bajo que las mujeres que no lo
utilizaron.

La autora del estudio, doctora
Christiana Davies, calificé al tamoxi-
feno como “un farmaco sorprenden-
te”, y afadié: “Quiza sea el medi-
camento oncoldgico que mas vidas
haya salvado”.

Los resultados evidenciaron que
de las 10 mil 645 mujeres que con-
sumfan este medicamento, alrede-
dor de 26% tuvo un relapso a los 10
anos, frente al 40% de las que no lo
utilizaron.

Hacia los quince afios, 33% de
las pacientes que tomaron el farma-
co experimentaron un regreso del
cancer, frente a 46 % de las que no.

“No sdlo se beneficiaron mien-
tras tomaban el farmaco, sino du-
rante muchos afios mas”, finalizd
Davies.

Vacuna para la gripe
es segura en ninos

La vacuna trivalente contra la influenza fabricada
con virus desactivados (TIV) aplicada en nifios en edad
preescolar no es causa de efectos colaterales, reveld un
estudio. El ensayo, publicado en la revista Archives of Pe-
diatrics and Adolescent Medicine se llevd a cabo en siete
organizaciones de cuidado de nifios en edad preescolar
en Estados Unidos, y los resuttados evidenciaron que “la
TIV es segura en nifios pequenos”.

A pesar de ello, el doctor Jason M. Glantz, quien
lidera el estudio, indica que sélo se han realizado dos
ensayos poscomercializacion sobre la vacuna en la
poblacién infantil, ademés de que existe poca infor-
macién sobre el efecto colateral de la inmunizacion
en el grupo de 24 a 59 meses de edad.

En el nuevo ensayo se observé a 66 mil 283 ni-
fios de este rango de edad, los cuales recibieron 91
mil 692 dosis de la vacuna durante cuatro tempora-
das consecutivas de gripe.

Al analizar las tasas de episodios médicos ambulato-
rios o atendidos en las salas de emergencia durante los
primeros dos dfas, las primeras dos semanas y las prime-
ras seis semanas posteriores a la vacunaciéon y durante
periodos de no exposicion, no se hallaron evidencias de
episodios adversos graves posteriores a la vacunacion.
Sin embargo, los investigadores afirman que hacen falta
estudios mas profundos al respecto.
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Nueva sustancia es eficaz en gota grave y crénica

El uso de la sustancia se tradujo en una notoria mejorfa en los niveles de
acido Urico, asi como en la funcién fisica y calidad de vida, de acuerdo con
un estudio realizado por la Duke University Medical Center y publicado en el
Journal of the American Medical Association (JAMA).

Cuando la terapia estandar no consigue reducir los niveles de acido Urico

Duke de manera efectiva, muchos de los pacientes con gota pueden progresar a un

Ur;\l)(e:lt): estado crénico y severo de la enfermedad, que se caracteriza por sintomas
edica o L

Center. como brotes frecuentes de artritis y artropatfa crénica (una enfermedad de

las articulaciones), acompafiados por deformidad, dolor crénico, discapacidad
funcional y deterioro de la salud.

En cambio, pegloticasa, un farmaco recientemente aprobado, fue desa-
rrollado para pacientes en los cuales no son eficaces los tratamientos con-
vencionales.

El medicamento es administrado mediante una infusién via intra-
venosa Yy se mantiene en la circulacion, donde se degrada el urato.
“Estos resultados, de seis meses de seguimiento, controlados con placebo,
han documentado una reduccién sostenida y significativa del 4cido Urico, ade-
mas de mejoras clinicas en una proporcidn importante de pacientes con gota
crénica”, concluyeron los autores en su articulo.

LU

Como una alternativa al tratamiento convencional
para la gota, al que algunos pacientes no responden, un
equipo de médicos probd la pegloticasa con éxito en
pacientes con gota grave y crénica durante seis meses.

Antipsicoticos son mejores para los episodios de mania: estudio

La manfa, que se define como un “estado de
animo en exceso alto”, afecta a alrededor de 1%
de la poblacién mundial, y los expertos dicen que
tiende a alternarse con periodos de depresion.
Estos cambios repentinos en el estado de animo
son los que parecen definir el diagndstico de tras-
torno bipolar.

El equipo encontré que tanto el haloperidol,
como Zyprexa y Risperdal fueron los farmacos
mas eficaces antimaniacos vy dijeron que “deben
ser considerados como unas de las mejores op-
ciones disponibles para el tratamiento de dichos
episodios”.

Un estudio publicado en la version electrdnica de la revista The Lancet, afirma que
los antipsicéticos son mucho mds eficaces que los estabilizadores del estado de animo
para enfrentar los episodios maniacos agudos.

Incluso, los investigadores encontraron que Zyprexa de Eli Lilly, Risperdal de John-
son & Johnson, ademas de las versiones genéricas de haloperidol, superan a los demas.

Los cientfficos de la Universidad de Oxford, en Gran Bretana y de la Universidad de
Verona, en ltalia clasificaron los medicamentos antipsicéticos de acuerdo con su eficacia y
dijeron que, dado que los actuales lineamientos de tratamiento no hacen una diferencia entre
cada uno, sus hallazgos podrian ofrecer una guia Util para los médicos prescriptores.

“Sorprendentemente, algunos farmacos antipsicéticos eran en general mucho
mas eficaces que los estabilizadores del animo. Estos resultados tienen implicaciones
clinicas potenciales que deben ser considerados en el desarrollo de gufas de practica”’,
aseguraron los expertos en su articulo.

Financia Gates erradicacion de polio en Pakistan

La Fundacién Bill y Melinda Gates, y la Agencia de Cooperacién
Internacional de Japdn (JICA), anunciaron la firma de un acuerdo
mediante el cual aseguraran el progreso de la lucha contra la po-
liomielitis.

De acuerdo con la asociacién estratégica, el primer objetivo
sera financiar una campafia contra esta enfermedad en Pakistan.

Segln las actuales estimaciones, el costo de la Iniciativa para la

para Pakistdn y nos ayudard a lograr nuestro objetivo compartido
de un mundo sin polio. Hay que destacar el compromiso de Japén,
que beneficiard a generaciones de nifios pakistanfaes y de todo el
mundo”.

Aunque la polio se ha reducido con éxito en 99% en casi todo
el mundo, Pakistdn es uno de los cuatro paises donde su trasmision
no se ha detenido.

6 - septiembre de 2011 *

Erradicacion Global de la Polio (GPEI, por sus siglas en inglés), es de
65 millones de ddlares anuales. Este monto sera financiado por am-
bas instituciones al gobierno de Pakistan para que las actividades en-
caminadas a la erradicacién de la enfermedad queden garantizadas
hasta 2013. De acuerdo con Bill Gates, presidente de la fundacién
que lleva su apellido, “esta asociacidn llega en un momento critico

Un reciente informe del Independent Monitoring Board de
GPElI elogié el elevado compromiso de Pakistan con la vacuna-
cién contra la enfermedad, aun con el incremento de casos que
ha sucedido en el esta nacién. El informe advirtié de que el pals
“corre el riesgo de convertirse en el Unico lugar de esta infeccién,
poniendo en peligro el esfuerzo global”.
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Modifican éxtasis para darle  Actonel ayudaria
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propiedades farmacoldgicas a reducir el riesgo

El éxtasis, una droga psicoactiva con propiedades estimulantes, podria ser eficaz como de cancer de colon

tratamiento contra algunos tipos de canceres, encontraron investigadores britanicos. :

Tras redisefar el psicotrépico eliminando algunos dtomos y sustituyéndolos por otros
mediante ingenierfa quimica, los cientfficos lograron potencializar cien veces la eficacia del 9
producto para luchar contra el cancer.

Ademas se demostrd que con un gramo del producto modificado se logra el mismo

efecto con menos consecuencias téxicas en el cerebro. El compuesto demostrd en ensa-
yos de laboratorio su capacidad para destruir células cancerigenas, ya que al parecer tiene One
una relacion con la grasa de las membranas de este tipo de células. :

El producto harfa las células “un poco més resbalosas” y les conferirfa la capacidad de ﬁSEj:I[[]ﬂatE Sﬂdium tableis

romper la membrana y matar a la unidad tumoral, efecto al que las células enfermas son
mas susceptibles que las sanas.

A pesar de que en los ensayos de laboratorio se han obtenido resultados attamente Un nuevo estudio se suma a la evidencia
satisfactorios, los investigadores estan a la expectativa de que su teorfa pueda aplicarse a de que los bisfosfonatos, medicamentos para
modelos vivos. El equipo de cientfficos se ha propuesto realizar mas ensayos para mo- el tratamiento de la osteoporosis, podrfan ju-
dificar alin mas el éxtasis para hacerlo mas potente y conseguir el mismo resultado con gar un papel importante en la supresién del
dosis todavia menores, proceso que estiman, tomarfa al menos 10 afios antes de probar | cancer.
su método en humanos. Sin embargo, todavia no hay pruebas

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ i contundentes de que tomar este tipo de

. . medicamentos ayude a evitar enfermedades
Analizan taurina para generar tejido neuronal @ malignas.

: Los bifosfonatos, han sido protagonistas

i de noticias tanto buenas como malas recien-

se trasladen con eficiencia a los sitios donde sean { temente. Algunos trabajos los han relacionado

requeridas”. con una reduccién en los casos de cancer,

La experta y sus colaboradores han observado mientras que otras investigaciones han encon-

muy de cerca la taurina y su comportamiento por trado un mayor riesgo de fracturas de cadera

mas de tres décadas y su relacién con la prolifera- y problemas graves de mandibula entre las
cién y diferenciacién de células troncales. mujeres posmenopausicas que los reciben
"Al estudiar las troncales pudimos ver que la i como tratamiento para la osteoporosis.
taurina aumenta su proliferacién; después vere- De acuerdo con el nuevo estudio, las mu-
MOS Si s necesaria para su migracién y buscare- jeres que tomaron Actonel, de Warner Chil-

mos el mecanismo mediante el cual realiza estas | cott, tuvieron sélo la mitad de probabilidades
acciones. Con ese esquema explicaremos por | de ser diagnosticadas con cancer de colon, en

qué es importante en la maduracién correcta del i comparacién con quienes habfan tomado el
cerebro”, comentd Pasantes. medicamento una sola vez o nunca.
Investigadores del Instituto de Estudios recientes arrojaron evidencias sobre “En este momento, creo que los pacien-
Fisiologfa Celular de la Universidad el hecho de que en el cerebro adulto existen cé- tes que ya estdn tomando el medicamento
Nacional Auténoma de México lulas de este tipo, las cuales dan origen a las neu- pueden estar tranquilos”, dijo el doctor Har-
(UNAM), estudian el papel de la  ronas. Estos hallazgos echaron por tierrala creen- :  minder Singh, quien trabajé en el estudio, a la
taurina (un aminoacido presente  ciade que las neuronas no podrfan reponerse una agencia noticiosa Reuters Health.
en los tejidos animales), para gene-  vez perdidas. Sin embargo, afiadié que es demasiado
rar células troncales que ayuden a Respecto a su linea de investigacion, Pasantes pronto para pensar en tomar Actonel con el
rehabilitar neuronas las cuales han detalld: “Supongamos que la troncal ya se diferen- objetivo de prevenir el cancer.
sido danadas por enfermedades  cié en una neurona que liberard el neurotransmi- “Para que la gente empiece a usarla (con
como el Parkinson, Alzheimer o el sor que hace falta, dopamina para el Parkinson,  esa finalidad), hay algunos otros aspectos que
envejecimiento natural. por ejemplo; entonces, hay que colocarla en el necesitan ser resueltos, como el costo y los
Herminia Pasantes, investiga- lugar donde murié la original y esperar a que haga efectos secundarios”, dijo el investigador, de la
dora del Instituto, dijo que “la tau- el contacto adecuado con las otras, para que les Universidad de Manitoba en Canada, ya que
rina desempefiaria un papel decisivo ~ dé la orden y se restablezca el control motor per- el tratamiento con Actonel tiene un costo pro-
para que estas células proliferen y  dido en el paciente”. i medio de 100 ddlares mensuales.

* septiembre de 2011« 7



Universidad
Johns
Hopkins.

Estados Unidos

incrementa consumo
de antidepresivos

Para aliviar el estrés cotidiano, los
psiquiatras estadounidenses han incre-
mentado el nimero de prescripciones de
antidepresivos, y los médicos generales
estdn mas propensos a recetar dichos
medicamentos sin un diagndstico de en-
fermedad mental.

Esta informacién se deriva de un estu-
dio de la Universidad Johns Hopkins, se-
gun el cual medicamentos como Prozac,
Paxil y Lexapro son actualmente el tercer
grupo de farmacos maés recetados en la
Unién Americana.

Sin embargo, los expertos advierten
que tanto los pacientes como los médi-
cos que los recetan sin un diagndstico de
enfermedad mental deberfan conocer
mas a fondo los antidepresivos y sus in-
dicaciones, ya que pueden tener efectos
indeseados si se consumen por largos
periodos.

Para llegar a tal conclusién, se analiza-
ron datos de las encuestas anuales de los
Centros para el Control y la Prevencién
de Enfermedades de Estados Unidos,
aplicadas de 1996 a 2007.

Los datos arrojaron que el porcentaje
de recetas de antidepresivos provenien-
tes de médicos no psiquiatras se duplicod
en ese periodo, pasando de 4 a 9% en
esos |2 afios.

Los investigadores sefialan que el
incremento en el consumo de produc-
tos de esta clase terapéutica no significa
que se estén prescribiendo sin el cuidado
necesario, pero es necesario profundizar
para saber por qué se ha incrementado su
prescripcidn de forma tan notoria.
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Celgene investigara

enfermedades raras en Espana

En coordinacion con la Conseje-
ria de Salud de la Junta de Andalucia,
en Espafa, la norteamericana Celge-
ne desarrollara trabajos de investiga-
cion destinados a las enfermedades
poco comunes Y en el émbito de los
medicamentos innovadores.

Elacuerdo, que tiene una vigencia
de cinco afios, incluye la implementa-
cién y acondicionamiento de nuevas
instalaciones para llevar a cabo los es-
tudios necesarios.

Este convenio permitira a investi-
gadores estadounidenses y andaluces
intercambiar experiencias y conoci-
mientos, al tiempo que se resguardara
la informacién derivada de los trabajos
de investigacion sobre tejidos huma-

V.
{

N\

nos. Las tareas se realizardn bajo el marco nor-
mativo espafiol, que permite que los cientfficos
espanoles cedan al laboratorio norteamericano
muestras biolégicas que pueden ir acompafiadas
de informacion clinica que requiere la proteccién
de datos de los pacientes involucrados.

Por su parte, Celgene promovera la parti-
cipacién de los investigadores andaluces y co-
laborard con el Biobanco del sistema sanitario
publico de Andalucia para mejorar los protoco-
los de manejo y conservacién de las muestras.

En afios recientes, Andalucia se ha perfi-
lado como un sitio atractivo para las investiga-
ciones biomédicas, con lo cual se ha converti-
do en un motor econdémico para la regién, ya
que Celgene no es la primera biofarmacéutica
que establece convenios de colaboracidn con
ese gobierno local.

poblacion africana

WFP

‘w‘% United Nations

v World Food
Y £ Programme

Bayer dond cien mil euros al Programa Mundial de Alimentos de las Naciones Unidas
(PMA), el cual tiene por objetivo luchar contra el hambre que sufren mas de | | millones de

personas del continente africano.

Para lograrlo, se instaurd un puente aéreo hacia Mogadiscio, a través del cual se sumi-
nistrardn alimentos diversos y se ofrecera apoyo a las 500 mil personas que habitan en los

campos de refugiados de Kenia.

Ademds, otorgard cupones a la poblacién mas empobrecida, a fin de flexibilizar la satis-

faccion de sus necesidades.

Las donaciones seran gestionadas a través de la filial de la farmacéutica alemana Bayer

East Africa, que tiene sede en Kenia. Ademds, se evalan futuros proyectos para prolongar
las aportaciones y los servicios prestados a esta regidn por un lapso mds prolongado.

Adicionalmente, la farmacéutica informé un incremento en sus beneficios netos co-
rrespondientes al primer semestre de 201 |, superando los un mil 430 millones de euros,
equivalentes a unos dos mil millones de ddlares.

El incremento, calculado en 23.3% respecto al mismo periodo del afio anterior, se
explicé por el aumento en las ventas que la farmacéutica alemana registré en los mercados
emergentes.

También la ganancia operativa de Bayer se incrementé hasta llegar a dos mil 421 millo-
nes de euros (equivalentes a casi tres mil 500 millones de ddlares), mostrando un aumento
de 14.5% respecto al primer semestre del ano pasado.



Medicamentos
huérfanos corren peligro

Ante la decisién de reducir en 15% todos los precios
de los medicamentos innovadores que llevan més de
10 afios en el mercado y que no tengan competencia ge-
nérica, impuesta por el gobierno espafiol, la Asociacion
Esparola de Laboratorios de Medicamentos Huérfanos
y Ultra-Huérfanos ha manifestado su preocupacion.

La agrupacion, dedicada a investigar y desarrollar
tratamientos para enfermedades raras y ultra-raras,
considera que “si el Gobierno decide aplicar esta me-
dida de rebaja en el area de las enfermedades raras, se
pondra en serio peligro la capacidad futura de las em-
presas para seguir invirtiendo en la investigacion nece-
saria para el desarrollo de nuevos medicamentos que
atiendan las necesidades sanitarias de estos pacientes”.

Ademas, quienes integran la asociacién, aseguran
que el ahorro para el sistema sanitario espafiol serd mini-
mo, ya que debido a la baja prevalencia de las enferme-
dades para las que estan destinados los medicamentos
huérfanos, el presupuesto de salud es insignificante.

De esta manera, estiman que una rebaja aplicada
en esta drea representaria una seria amenaza a la viabi-
lidad de las empresas del sector, que son motores de
la investigacion y desarrollo de nuevos farmacos para
enfermedades que aln no tienen alternativas terapéu-
ticas, por lo que opinan que los medicamentos huérfa-
nos y ultra-huérfanos deben ser excluidos de la medida
gubernamental.

o s

Afinitor obtiene opinion
positiva de Europa

'y NOVARTIS

ONCOLOGY

El Comité de Productos Medicinales para Uso en Humanos (CHMP por
sus siglas en inglés), emitié una opinién positiva acerca de Afinitor, el tratamien-
to de Novartis para los tumores neuroendocrinos (NET) de origen pancreé-
tico, irresecables o mestastasicos, en adultos con enfermedad en progresién.

En caso de obtener la aprobacién para su venta en el mercado europeo,
el producto,cuya sustancia activa es everolimus, se convertirfa en el primer
inhibidor de mTOR disponible para estos pacientes.

En un comunicado, Hervé Hoppenot, presidente de Novartis Oncology,
dijo: “Esta recomendacién positiva es un hito importante para los pacientes
de la Unidn Europea que padecen tumores neuroendocrinos avanzados,
un tipo cancer de dificil tratamiento para el que existen opciones de tra-
tamiento limitadas. Esta opinién positiva nos estimula, puesto que podria
resultar en una aprobacidn que nos permitira proporcionar a estos pacientes
una nueva terapia dirigida para el tratamiento de su tumor neuroendocrino.”
La recomendacién emitida por el organismo perteneciente a la EMA (Agen-
cia Europea del Medicamento), se basa en los estudios de Fase lll que de-
muestran que el tratamiento con everolimus incrementé en més del doble
el tiempo sin crecimiento del tumor y redujo significativamente el riesgo de
su progresion en comparacion con placebo.

Habitualmente la Comisién Europea sigue las recomendaciones del
CHMP y comunica su decision final durante los tres meses posteriores a la re-
comendacion. La decision sera aplicable en los 27 estados miembros de la UE,
ademds de Islandia y Noruega.

Sanofi lanza vacuna en México

Sanofi pasteu,

Tl s oo o s 1! e e e

“El 55% de los casos de influenza que se presentan anualmente en México corresponden a
aduttos en edad productiva, quienes ademds de padecer afectaciones en su salud, también las
sufren a nivel laboral, repercutiendo en sus finanzas personales y en la productividad de sus
empresas, a causa de una enfermedad que es prevenible por vacunacion.”

Durante una conferencia en la que se presentd la vacuna, el especialista explicd
que la influenza no es un resfriado comun, sino una enfermedad que en la mayoria de
los casos, deja al paciente en cama y puede ser responsable de complicaciones como
neumonia y otros padecimientos respiratorios que tienen un impacto econémico de-
rivado de los gastos en consultas, medicamentos y hospitalizacién, ademas de que

incapacitan al paciente para seguir trabajando.

cién disefiada para este sector poblacional.

Por su parte, Patricia Cervantes, directora médica de Sanofi Pasteur México, men-
Con el objetivo de prevenir los casos de in-  ciond un estudio realizado en un banco mexicano, en el cual se demostré que como
fluenza que cada afio se registran en la poblacién  resultado de la vacunacién, se logré reducir el ausentismo laboral por enfermedad
adulta en México, Sanofi Pasteur lanzd la vacuna  hasta en 26% respecto al afo anterior en que no se habfa aplicado la vacuna entre
IDAflu, la primera inmunizacién contra esta condi-  los empleados.
Cervantes finalizé: “El impacto de la vacuna en la proteccién que ofrece contra
El doctor Agustin de Colsa, miembro de la Aso-  influenza en adultos trabajadores, ha demostrado una reduccién de hasta 43% en
ciacién Mexicana de Infectologfa Peditrica, comentd:  los dias de permiso por infecciones respiratorias y en 36% los dias de incapacidad”.
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Lanza J&J medicamento para prevenir coagulos en cirugia de cadera

fohmsonfohmon

Xarelto (rivaroxaban), el medicamento de Johnson&Johnson para
reducir el riesgo de codgulos después de una cirugia de remplazo de
cadera o de implantacién de prétesis de rodilla, consiguid la aproba-
cién de la maxima autoridad sanitaria estadounidense.

Es una pildora que se toma una vez al dia. Los pacientes que se
han sometido a un remplazo de rodilla deben tomar el medicamento
durante 12 dfas y quienes recibieron remplazo de cadera deben ad-
ministrarselo durante 35 dfas, de acuerdo con un comunicado de la
Food and Drugs Administration.

La seguridad y eficacia de Xarelto fue evaluada median-
te estudios clinicos disefados para identificar la ocurrencia
de eventos tromboembdlicos venosos (ETV), TVE PE o la
muerte en los pacientes operados. El tratamiento con Xarel-
to se compard con el uso de enoxaparina, un medicamen-
to que previene trombosis venosa profunda o coagulacién.
El doctor Richard Pazdur, director de la Oficina de Medicamentos
Oncoldgicos perteneciente al Centro para la Evaluacién e Investiga-
cién de Farmacos, dijo que “Xarelto representa una nueva opcién
de tratamiento oral para prevenir la coagulacion en pacientes que
reciben un remplazo de cadera o rodilla”.

Otros medicamentos aprobados para prevenir la coagulacion
son: Lovenox (enoxaparina), las versiones genéricas de enoxaparina,
Avrixtra (fondaparinux), Fragmin (dalteparina) para la cirugfa de rempla-
zo de cadera, Coumadin (warfarina) y heparina.

Version genérica de Uroxatral: Mylan

Mylan anuncié el lanzamiento de la versién genérica de Uroxatral, el tratamiento de Sanofi para los sintomas de la hiperplasia prostatica
benigna y la préstata crecida.

El medicamento, cuya sustancia activa es alfuzosin, serd lanzado en tabletas de liberacién prolongada de 10 miligramos. En Estados Unidos
el producto innovador genera ventas por aproximadamente 24| millones de délares al afio, de acuerdo con informacién proporcionada por
IMS Health, la consultora especializada en finanzas de la industria farmacéutica.

Actualmente Mylan tiene 162 solicitudes de aprobacién de versiones genéricas de productos innovadores pendientes de aprobacion, las
cuales representarfan ventas por casi 95 mil millones de délares anuales, de acuerdo con la firma consultora.

De las aprobaciones pendientes, 43 serfan las primeras versiones genéricas en su tipo, representando ventas por mas de 25 mil millones
de ddlares anuales.

Mylan estd posicionada entre las principales empresas de productos farmacéuticos genéricos y especializados en el mundo y ofrece pro-
ductos en mas de 150 paises y regiones.

La comparifa mantiene una de las méas amplias carteras de productos en la industria y opera uno de los activos més cuantiosos del mundo
fabricando compuestos activos farmacéuticos, y dirige una empresa de especialidades enfocada a terapias respiratorias, alérgicas y psiquitricas.

Luz verde a vacuna trivalente de GSK para adultos mayores

La vacuna Boostrix para la prevencién del tétanos, la difteria y la tos ferina (tos
convulsiva) en personas mayores de 65 afios, recibid la aprobacién de la FDA
para su distribucién y venta en el territorio estadounidense.

En la actualidad, existen vacunas aprobadas para la prevencién del tétanos y
la difteria que se pueden utilizar en los adultos mayores de 65 afios, pero Boos-
trix, que se administra como una inmunizacién de refuerzo de dosis Unica, es la
primera aceptada para prevenir las tres enfermedades al mismo tiempo en este
grupo poblacional.

El tétanos puede causar pardlisis y es causada por bacterias presentes en el
suelo, el polvo o el estiércol que ingresan en el cuerpo a través de un corte
profundo. La difteria es una infeccién bacteriana grave que suele provocar dolor
intenso de garganta, ganglios inflamados, fiebre y escalofrios. Sus complicaciones
son insuficiencia cardiaca o pardlisis. En tanto, la tos ferina es una enfermedad que
causa tos incontrolable, v su incidencia en Estados Unidos ha ido en aumento
desde el afio 2007, con grandes brotes locales el afo pasado en los estados de
California, Michigan y Ohio.

GlaxoSmithKline

La seguridad y eficacia de Boostrix, fabrica-
da por GlaxoSmithKline Biologicals, con sede en
Rixensart, Bélgica, se basé en un estudio de cer-
ca de un mil 300 personas mayores de 65 anos.

Boostrix fue aprobada inicialmente el 3 de
mayo de 2005, para su uso en adolescentes de 10
anos a |8 afios. Después, en diciembre de 2008,
para incluir a adultos de 19 afos a 64 afios de edad.
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FDA aprueba antiveneno mexicano

Anascorp, el primer antidoto mexicano contra la picadura de alacranes, obtuvo la
aprobacién de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA
por sus siglas en inglés) para su venta en ese pals.

El antiveneno, que fue desarrollado por el Instituto Bioclon, perteneciente a la farma-
céutica Silanes, en colaboracién con el Instituto de Biotecnologia de la UNAM, logra en
menos de dos horas, logra la recuperacién total de las victimas de picaduras de alacran sin
los efectos secundarios en 85% de los pacientes en los que fue probado para comprobar

%

Bioclon

Instituto

su seguridad v eficacia.

Anascorp pertenece a los faboterapicos de tercera generacion y puede ser utilizado

tanto por nifios como por adultos o mujeres embarazadas debido a la pureza con la que
cuenta el anticuerpo extraido de la sangre de caballo, que naturalmente lo genera.

La utilizacion del antidoto reduce la necesidad de aplicar sedantes, asi como la estan-
cia hospitalaria en unidades de cuidados intensivos por uno o mas dias, principalmente
en la poblacidn pediétrica, la cual es muy susceptible a los efectos nocivos del veneno.

Anascorp es una versién mejorada de Alacramyn, otro faboterapico desarrollado por

el Instituto Bioclon y que se utiliza en México desde 1996.

Anticoagulante

de Boehringer Ingelheim
sera autorizado en Europa

~\ Boehringer
I‘ ‘I Ingelheim

Un producto de Boehringer Ingelheim para la prevencion del accidente
cerebrovascular obtuvo un comentario positivo de las autoridades sanitarias
europeas para su futura aprobacién.

Se trata de Dabigatran etexilato —la primera alternativa viable al tra-
tamiento actualmente utilizado para estos casos (acenocumarol)}—, que
recibe la opinidn positiva en los Ultimos 50 afios. Se estima que en todo
el mundo hay tres millones de personas que cada afio sufren accidente
cerebrovascular provocado por fibrilacién auricular. Ello representa un in-
cremento en el riesgo de muerte en 20% y de discapacidad en 60%.

La opinién positiva recibida por el anticoagulante oral es un paso decisi-
VO para acercar una nueva alternativa terapéutica a los millones de pacientes
residentes en Europa con fibrilacion auricular y riesgo de padecer un acci-
dente cerebrovascular.

Los ensayos que sustentaron la opinién obtenida para el producto, ba-
sados en el estudio RELY, el mayor sobre prevencion de embolia sistémi-
ca, dieron cuenta de una reduccion significativa del sangrado intracraneal y
riesgo de muerte, en comparacién con el tratamiento a base de warfarina.

Debido a su efecto constante y predecible, el paciente no requiere ser
monitoreado ni de ajuste de dosis. Tampoco se comprobd que tenga in-
teracciones con alimentos y mostré minimas interacciones farmacoldgicas,
segln anuncié la farmacéutica.

Pero Anascorp logré la autorizacion de
las autoridades sanitarias estadounidenses
luego de |2 intentos desde la primera soli-
citud, tras comprobar la seguridad y eficacia
del producto mediante visitas a la Cruz Roja
de Ledn, en Guanajuato, donde el antive-
neno tiene un uso extendido.

Lanzara Janssen
medicamento para cancer
de prostata

Janssen-Cilag lanzarda en Europa un tratamiento oral
para el cancer de prostata metastasico en estado avanzado.

Zytiga es un inhibidor de la biosintesis de andrége-
nos de una sola toma al dfa, lo que facilita el apego al
tratamiento.

El esquema propuesto es administrar Zytiga en com-
binacién con prednisona o prednisolona en hombres
adultos cuya enfermedad ha progresado durante o tras
haber recibido quimioterapia con docexatel.

Un estudio de fase Il aleatorizado, dobleciego y contro-
lado con placebo demostrd que la sustancia activa (acetato de
abiraterona), en combinacién con prednisona o prednisolona
fue capaz de mejorar la supervivencia global en pacientes con
cancer de préstata metastasico resistente a la castracién con la
caracteristica particular de que su enfermedad haya avanzado
después de tratamiento con quimioterapia.

“Seguiremos trabajando estrechamente con las au-
toridades sanitarias europeas con el fin de asegurar que
el acetato de abiraterona esté disponible lo antes posible
para los pacientes que sufren cancer de préstata metas-
tésico avanzado resistente a las terapias convencionales
con hormonas y para los que en la actualidad hay muy
pocas opciones de tratamiento”, comentd Jane Griffiths,
presidenta del grupo de compariias de Janssen Europe,
Middle-East, Africa.

El producto fue aprobado en abril de este afio por la
FDA para su comercializacién en Estados Unidos.
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Presentan

en Argentina
primer medicamento
para esclerosis multiple

Novartis lanzd al mercado argentino el pri-
mer medicamento oral para el tratamiento de
la esclerosis multiple, cuya sustancia activa es
fingolimod.

En el pais sudamericano la prevalencia de
la enfermedad es de 18 casos por cada 100 mil
personas y se considera que su tasa de diagnds-
tico va en ascenso.

Hasta el momento, para el tratamiento de
la esclerosis multiple se utilizaban farmacos in-
yectables, pero que presentaban cierta inestabi-
lidad a largo plazo.

De acuerdo con especialistas argentinos
que presentaron el producto, fingolimod es (til
en pacientes con esclerosis multiple que pre-
senten recaidas y remisiones, independiente-
mente de los tratamientos que hayan recibido
0 No previamente.

Los expertos aseguraron que su uso “‘redu-
ce en mas de la mitad las recaidas por esa enfer-
medad que afecta el sistema nervioso central”,
y explicaron que vya cuenta con el visto bueno
de la Administracién Nacional de Medicamen-
tos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

Fernando Céceres, director médico del Insti-
tuto de Neurociencias de Buenos Aires (INEBA)
y especialista en la enfermedad, destacd que “en
términos de eficacia, el tratamiento via oral mos-
tré de 30 a 50% en la reduccién de las tasas de
recaidas”. Caceres insistié en que “lo realmente
bueno es la comodidad de que el paciente no
tiene que inyectarse, para seguir el tratamiento”.

La nueva terapia llegd a Argentina luego de
ser aprobada en Europa y en los Estados Uni-
dos bajo el nombre comercial de Gilenya.
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Vacunas contra la gripe
para la temporada 2011-2012

Las autoridades sanitarias de Estados Unidos ya se estan preparando para la tem-
porada de gripe 201 -2012 con la aprobacién de la férmula para la vacuna corres-
pondiente.

Para fabricar, distribuir y vender las dosis necesarias, se han aprobado a seis com-
pafifas farmacéuticas con las siguientes marcas: Afluria, de CSL Limited; Fluarix, de
GlaxoSmithKline Biologicals; FluLaval, de ID Biomedical Corporation; FluMist, de
MedImmune Vaccines Inc.; Fluvirin, de Novartis Vaccines and Diagnostics Limited; y
Fluzone, Fluzone High-Dose y Fluzone Intradermal, de Sanofi Pasteur Inc.

La vacuna Fluozone Intradermal, aprobada en mayo, estard disponible para las
personas de |8 a 64 anos de edad. La inmunizacion se administra por la piel en lugar
de la tradicional inyeccidn intramuscular, utilizando una aguja muy pequefa y delgada.

La doctora Karen Midthum, directora del Centro de Evaluacién Bioldgica e In-
vestigacion de la FDA, dijo en un comunicado dirigido a los medios: “Las vacunas
para prevenir la influenza estacional tienen un largo y exitoso historial de seguridad y
eficacia en Estados Unidos. Vacunarse cada afo es importante, aunque las cepas de
la vacuna no cambien, porque la proteccidn recibida el afio anterior disminuye con el
tiempo y podria ser demasiado baja para proveer proteccién al afio siguiente”.

La férmula de la vacuna para 201 1-2012 esta disefiada para proteger contra las
tres cepas del virus que los cientfficos creen seran las més prevalentes en la préxima
temporada de gripe, pero también se incluyen las mismas cepas del virus usadas para
la temporada 2010-201 1.

FDA autoriza tratamiento

de Roche para melanoma

La Administracién de Alimentos y Medi-
camentos de Estados Unidos (FDA) aprobd
un medicamento de Roche Holding contra
el cancer de piel, junto con su examen de
diagndstico, lo que significa un avance en la
atencién médica personalizada.

La FDA emitié la autorizacién del pro-
ducto, que se comercializard bajo el nom-
bre de Zelboraf, dos meses antes de lo es-
perado. El medicamento estd acompafado
de un dispositivo de diagndstico que identi-
fica a los pacientes que tienen una mutacién
genética especifica que serfan beneficiados
con el tratamiento.

En marzo, la FDA aprobd el primer tra-
tamiento para prolongar la vida de pacientes
con melanoma avanzado: Yervoy, cuya sus-
tancia activa es ipilimumab, desarrollado por
Bristol-Myers Squibb.

Roche v Bristol acordaron colaborar en
un nuevo ensayo clinico para analizar si los
dos farmacos para el melanoma son segu-
ros y eficaces si se toman en conjunto, lo

que podria permitir que se prescriba
como un “coctel”.

Aproximadamente la mitad de
los casos de melanoma, que es la
forma més mortal de cancer de piel,
presentan la mutacién genética para
la que fue disefiado el medicamento.
Los analistas del sector han pronos-
ticado que Zelboraf podrfa alcanzar
ventas anuales por 732 millones de
ddlares para el afio 2015, por lo que
las acciones de Roche subieron 1.8%
en la bolsa suiza hasta alcanzar los
133.9 francos suizos.




Ensayos de productos

huérfanos son limitados

JAMA

The Journal of the
American Medical
Associlation

Segln un articulo publicado en el Journal of the
American Medical Association, los medicamentos
catalogados como huérfanos por la Administra-
cién de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA), no pasan por ensayos y controles
tan rigurosos como el resto de los productos que
son sometidos a aprobacién.

Dichos farmacos estdn destinados a tratar
enfermedades que afectan a menos de 200 mil
pacientes en aquel pals, por lo que no resultan
rentables para algunas farmacéuticas.

Sin embargo, una ley emitida en 1983 in-
centiva su desarrollo, otorgando a las companas
subsidios para la investigacién y créditos para la in-
dustria. Un equipo se dio a la tarea de analizar los

datos reunidos por la entidad regulado-
ra sanitaria estadounidense entre 2004
y 2010 para determinar el nivel de
evidencias que apoyan la aprobacién
de farmacos oncoldgicos, por ser ésta
la linea terapéutica a la que estan mas
enfocados los mencionados productos.

Entre los datos encontrados, se de-
termind que la poblacidn en la que son
estudiados es muy menor comparada
con la de productos tradicionales. Ade-
mads, no inclufan la asignacién aleatoria
del tratamiento y revelaban a pacientes
e investigadores el tipo de tratamiento
que estaban recibiendo.

Uno de los coautores del estudio, el
doctor Aaron S. Kesselheim, afirma que
estos datos no significan que los medica-
mentos huérfanos sean inseguros o que
no deberfan haberse aprobado, pero
considerd que es necesario modificar la
ley para que de este tipo de ensayos se
obtengan resultados mas confiables y ga-
rantizar la seguridad de los pacientes.

Medicamento para evitar

rechazo de trasplantes

% Bristol-Myers Squibb

La Administracién de Alimentos
y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA) dio luz verde a la comercializa-
cién de Nulojix, cuya sustancia activa
es belatacept, para prevenir el rechazo
agudo de trasplante de rifidn en adultos.

El medicamento fue aprobado para
usarse en combinacién con otros in-
munosupresores: basiliximab, mofetil
mycofenolato y cortiscoesteroides.

Nulojix, que es comercializado por
Bristol-Myers Squibb, ayuda a prevenir
el rechazo del érgano después de ser
trasplantado, administrado en infusiones
intravenosas de 30 minutos en combina-
cién con otros inmunosupresores.

El producto fue evaluado en dos ensayos
multicéntricos en los que se involucré a mas de
un mil 200 pacientes. Como resultado, se obtuvo
que la sustancia es segura y efectiva.

A pesar de ello, el empaque de Nulojix viene
acompafiado de una caja negra en la que se advierte
de la posibilidad de incrementar el riesgo de desa-
rrollar una condicién llamada desorden linfoprolife-
rativo postrasplante, un tipo de cancer que permite
que los gldbulos blancos aumenten sin control des-
pués de la cirugfa. Tan sélo en Estados Unidos, mas
de 89 mil pacientes se encuentran a la espera de un
trasplante de rifidn, por lo que el nuevo producto
puede incrementar en forma significativa las proba-
bilidades de éxito en un gran nimero de aquellos
que seran trasplantados en un futuro cercano.

Vytorin anuncia
nuevos alcances

VY TORIN

(ezetimibe/simvastatin) bt

El reductor de colesterol de Merck
Sharp and Dohme demostrd que puede
disminuir el riesgo de enfermedad cardiaca
hasta 25% en pacientes con enfermedad
renal, de acuerdo con resultados obteni-
dos del ensayo mas grande que se ha lle-
vado a cabo sobre el tema.

El doctor Colin Baigent, profesor
de epidemiologfa de la Universidad de
Oxford, en el Reino Unido, explicd que
“las personas que sufren de enferme-
dad renal estan en alto riesgo de ataque
cardiaco y accidente cerebrovascular,
pero hay muy pocos estudios que in-
tentan ver cdmo se puede reducir ese
peligro. Sabemos que en las perso-
nas sanas, reducir el colesterol LDL o
‘malo’ disminuye el riesgo. Pero éste es
el primer estudio en mostrar que redu-
cir el LDL en pacientes de enfermedad
renal también lo disminuye”.

VWtorin es un medicamento que
combina ezetimiba y simvastatina. En el
pasado, se sabfa que los enfermos rena-
les son incapaces de procesar las estati-
nas, administrandoles dosis tan altas que
potencialmente se convierten en toxicas.

Por eso, el equipo investigador es-
peraba obtener una buena respuesta en
este grupo de pacientes al combinar am-
bas sustancias activas en dosis minimas.

Los resultados de este ensayo de
gran alcance fueron publicados en la
revista The Lancet. El estudio incluyd a
casi nueve mil 300 pacientes con en-
fermedad renal cronica mayores de 40
afios. A la mitad de ellos se les asignd
tratamiento con Vytorin, mientras que
a la otra mitad se les dio placebo.

Al final, se obtuvo que los integran-
tes del grupo Vytorin mostraron una
reduccién de riesgo cardiovascular cer-
cana al 25% frente a los tratados con
placebo.
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igf marketing

ellos y donde la competencia entre marcas, laboratorios y sustancias
-- H - activas es férrea.
e Si bien un farmaco innovador debe tener caracteristicas superiores
—_— - a los ya existentes en el mercado, es posible hacer resaltar las carac-
- | "y teristicas tradicionales de uno que ya lleva afos en los anaqueles de
. - ' las farmacias.
Hay tedricos de la mercadotecnia que aseguran que el publico pre-
fiere lo clésico y lo sencillo frente a lo actual, novedoso y complicado.
Para sacar provecho de esta maxima, es necesario obtener las

— : ; ear =
Y mejores ventajas del producto vy redisefiar las campafas en torno de
g A “nuevas” propiedades, indicaciones y posicionamientos que lo hagan
3 parecer novedoso.

También se sugiere informar de estas “nuevas” ventajas a toda la
cadena de consumo del medicamento en cuestién, comenzando con
el médico prescriptor hasta llegar al paciente, sin olvidarse de los ma-

La Industria Farmacéutica se caracteriza por ser un
sector en el que la innovacidn es esencial, ya que tanto
los médicos prescriptores como los paciente se concen-
tran en buscar las opciones de tratamiento mas novedo-
sas para atender cada padecimiento.

En este sentido, los mas recientes lanzamientos son
siempre objeto de grandes campafas de mercadotec-
nia, con un fuerte impacto y un alcance que casi siempre
debe rebasar las expectativas de las agencias, clientes y
publico en general.

Pero, {qué sucede cuando se requiere impulsar un
medicamento que no es nuevo ni novedoso? El gerente
de producto enfrenta un gran reto en estos casos, que
no son pocos en una industria que cuenta con miles de

yoristas, distribuidores y farmacias.

No hay que perder de vista la individualizacion de las estrategias
de publicidad y promocién, porque es un hecho que no se puede
comunicar lo mismo ni de la misma forma a cada uno de los publicos
a los que va destinada cada parte de la campana.

Para llegar con éxito a este punto, es necesario hacer una in-
versién acorde con el impacto que se desea que tenga la campana,
seleccionando los materiales adecuados, y los medios que mas con-
veniencia representen para darle la difusién correcta a las propieda-
des medicamento.

Una férmula que arroje buenos resultados debe combinar con
certeza: innovacién, inversion y difusion. No importa si el producto es
nuevo o clasico, hay que luchar por un posicionamiento importante
que haga incrementar las prescripciones y las ventas.

http://www.percano.com.mx/iqf

Lo invitamos a visitar nuestro boletin en su versién on line.

Ahl encontrard éstas y otras noticias relacionadas con el acontecer -
en la Industria Farmacéutica: lanzamientos, aprobaciones,

investigacion, ensayos clinicos, marketing y otras que sin duda

seran de interés y utilidad en su labor cotidiana.

Asimismo, le ofrecemos nuestros canales de retroalimentacién:

en linea’

Correo tradicional:

Boletin IQF, Rafael Alducin 20, Col. Del Valle, C.P. 03100, México, D.F.
Correo electronico:

grupo@percano.com.mx

Estamos a la espera de sus sugerencias, temas de interés, noticias y comentarios
para mejorar nuestra tarea informativa.
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