Articulos Breves. Mes de Septiembre 2011

Nota editorial: Las opiniones e informaciones recogidas no estan
necesariamente acordes con la linea editorial del Servicio Informativo de
Bioética. En todo caso, se trata de informacion de actualidad de diversos
medios de comunicacion que pensamos es oportuno conocer.
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1.- Estados Unidos respalda la patente de genes humanos

Un tribunal avala el monopolio de una empresa farmacéutica sobre dos
genes del cancer de mama

ABC, 02/08/2011

Puede un gen humano ser patrimonio de alguien? ;Es patentable algo que
forma parte de la naturaleza? Estados Unidos y Europa lo permiten, pero con
condiciones. La clave esta en discernir si se trata de un descubrimiento o un
invento. Es decir, el hallazgo de un gen, como el de una nueva galaxia, no se
puede «premiar» con una patente. Pero si ese nuevo gen se aisla en un
laboratorio para tratar o diagnosticar una enfermedad, entonces entra en la
categoria de producto quimico que si se puede registrar. Estos argumentos no
convencen a todos y se alerta de que puede entorpecer la investigacion y
encarecer la medicina personalizada.

El debate no es nuevo y se enreda con cada dictamen judicial. El ultimo llega
del Tribunal de Apelacién del Circuito Federal de Estados Unidos, a quien
habia recurrido la farmacéutica Myriad Genetics. La Union Americana por las
Libertades Civiles junto con varias asociaciones médicas y de pacientes habian
demandado al laboratorio por patentar los genes BRCA1 y BRCAZ2. Estos dos
genes estan relacionados con el mayor riesgo de padecer cancer de mama y
ovario. Su utilizacion en medicina preventiva es clave para predecir el riesgo de
una mujer a desarrollar estos dos tumores.

Hace un afno un tribunal de Nueva York invalidé las patentes de Myriad
Genetics con el argumento de que los genes eran «producto de la naturaleza»
y no eran patentables. Esa sentencia iba en contra de toda la jurisprudencia
europea y americana y ponia patas arriba a las empresas de biotecnologia. Las
asociaciones civiles obtuvieron una victoria que les ha durado poco. La
empresa recurrio y ahora el tribunal de apelacion determina que el ADN aislado
si reune los requisitos para ser patentado.

Para tomar esta decision se han fijado en la estructura quimica del ADN
aislado, ya que es diferente a la estructura del ADN que se puede encontrar en
el cuerpo humano.

«La peticion se refiere a moléculas que son distintivamente diferentes de las
moléculas que existen en la naturaleza», afirmé el juez Alan D. Lourie en la
sentencia. Esta opinidon no fue compartida por todos los miembros del tribunal,
compuesto por tres jueces. La opinion disidente la expreso el juez William C.
Bryson al explicar que los genes no deberian patentarse porque nadie
«inventa» genes.

En un comunicado publicado por Myriad Genetics el pasado viernes Peter
Meldrum, presidente y director ejecutivo de la compafiia, expresé su apoyo al
tribunal. «Creemos que esta decision beneficia los intereses de la agricultura, la
biotecnologia y la industria farmacéutica, asi como a millones de personas
cuyas vidas mejoran por los productos que estas industrias desarrollany,
afadio.



A pesar de ello, la sentencia no le es del todo favorable a la compainiia, ya que
el Tribunal mantiene que el analisis de secuencias genéticas en busca de
alteraciones no es algo patentable, como queria la empresa.

Diagndsticos mas baratos

La entelequia que ha permitido justificar estas patentes suscita las criticas de
aquellos que creen que no es ético patentar lo que se puede encontrar en la
naturaleza y de quienes opinan que si estos genes no se patentasen los
examenes médicos se abaratarian. La empresa Myriad Genetics, cobra mas de
2.000 euros por el test para evaluar el riesgo de cancer.

La pugna no ha concluido, ya que los demandantes pueden recurrir ahora al
Tribunal Supremo. Las decisiones del Tribunal de Apelacion solo pueden ser
recurridas ante esta instancia. Esto solo prosperaria si el Supremo decidiera
revisar el caso.

La sentencia es importante, a juicio de Carlos Romeo Casabona, director de la
catedra de Derecho y Genoma Humano porque vuelve a la situacion inicial.
«No cambia lo establecido por Europa». Desde la Sociedad Internacional de
Bioética, su presidente Marcelo Palacios, defiende el genoma como patrimonio
de la humanidad «y como tal no es patentable». No se objeta la férmula elegida
por Europa, la que permite registrar genes aislados fuera del organismo cuando
va dirigida a diagnosticar o tratar una enfermedad. Aunque teme las patentes
generalizadas. «Deben quedar claras las fronteras», reclama.

El catedratico de la Universidad Complutense y miembro del comité de bioética,
César Nombela, considera que «no deberia aceptarse la patente de un gen
mutado para propdsitos diagnosticos». Las patentes son importantes, «pero
deben tener un mayor contenido inventivo que la simple descripcion de un
producto de la naturaleza».

La informacion genética que se esta cosechando con las nuevas técnicas de
secuenciacion es abrumadora, advierte Carlos Lopez-Otin, director de uno de
los equipos espafioles involucrados en el proyecto internacional Genoma del
Cancer. En este proyecto, todos los investigadores han renunciado a patentar
cualquier hallazgo. La atencidon ya no se dirige a los genes porque su
descripcion no es tan innovadora para solicitar patentes. «El interés esta en sus
mutaciones o en sus interacciones con otros genes, y sobre todo en como
estos cambios causan enfermedades. La situacion respecto a las patentes
anteriores a esta época gendmica actual esta en plena discusién y no sera facil
tener una solucion éptima para todos».



2.- La prensa modifica la relacion médico-paciente
EL MEDICO COMO COMUNICADOR
Diario Médico, 4 agosto 2011.

Seis médicos de diferentes especialidades y trayectorias han participado en un
debate sobre su labor como comunicadores de la salud, que incluye tanto su
relacion con los medios como las habilidades precisas para tratar con el
paciente. Todos ellos, junto con Maria Angeles Planchuelo, presidenta del
Comité Nacional de Prevencion del Tabaquismo, constituyen las firmas de la
renovada seccidon de Opinién de Diariomedico.co.

Con motivo del relanzamiento de la seccion, los autores han participado en un
debate en la sede de Diariomedico.com sobre su papel como comunicadores.
Un papel que implica saber relacionarse con los medios... y con los usuarios
que estan expuestos a ellos. Asi, Manero ha vivido en primera persona "un
incremento de la informacion que reciben los pacientes por internet. Ahora
llegan muy documentados... y, a veces, mal ".

Gual lo ve como una oportunidad: "Para los psiquiatras, que necesitamos la
colaboracion activa del paciente, es mejor que vengan documentados”, sefala.

Altisent cree que el fenomeno constituye "un nuevo escenario de relacion
médico-paciente”. Un escenario, acota Minué, muy heterogéneo. "Algunos
tienen una formacion media-alta que les hace buscar datos, y pueden casi
ponerte en un brete, pero otros muchos son ajenos a ese mundo".

"Por eso es importante trabajar la informacién para este colectivo", interviene
March, que recuerda la labor que en este sentido realiza la EASP en la Escuela
de Pacientes. Parte del problema, para el profesor, es que "aun hay una
relacion de autoridad que hace que uno piense que a veces el paciente tiene
'demasiada informacién'. Nos cuesta trabajar en un entorno cooperativo".

Sin olvidar que, pese a los esfuerzos del médico, "los medios convencionales
son la principal via de influencia en los pacientes", sefiala Minué. "Me preocupa
su papel y cémo lo ejercen. Por ejemplo, hacen relatos sesgados sobre la
terapia con estrogenos en postmenopausicas. Eso influye mucho mas en el
enfermo que lo que uno le pueda decir luego en cinco minutos de consulta".

Lopez lamenta que "en los medios generalistas ultimamente se dan mas
noticias sobre salud pero... jcuales? Recomendar vitaminas en primavera, por
ejemplo”. Y en este contexto, "puede ser mera torpeza el que se vea la marca
en un reportaje de ese tipo, pero es algo que debe supervisarse".

Otra variante de problema mediatico, explica Lopez, sucede "cuando los
profesionales quieren utilizar los medios para salir, para tener presencia, y dan
ciertos titulares con los que saben que van a conseguirlo”.

Para Altisent, es una cuestion de integridad: "El médico debe ser muy
responsable al intervenir en un medio".



Gual considera que el centro de gravedad va a cambiar pronto: "La influencia
se desplaza mas hacia internet con la atomizacion de la televisiéon®.

Pese a ello, March recuerda que "aun hay mucha audiencia en TV y se le
otorga poca importancia a las series de ficcion, o al product placement, que
tienen mucho efecto".



3.- Examen de sangre es capaz de revelar el sexo del futuro bebé
BBC Mundo - 10/08/2011

Cientificos estadounidenses concluyeron que los examenes de sangre de una
mujer embarazada para revelar el sexo de la criatura por nacer, tienen validez
cientifica. El descubrimiento podria tener un impacto negativo en sociedades
en que se prefiere que el bebé en camino sea un nifio.

Los examenes, que tratan de ubicar ADN del feto en la sangre de la madre, se
venden de manera privada en muchos paises. Sin embargo, pocos estudios se
habian dedicado a revisar si funcionaban o no. Los expertos estadounidenses
examinaron cerca de 6.000 resultados de examenes y encontraron que éstos
tenian una efectividad de un 98%, siempre y cuando se llevaran a cabo
después de la séptima semana de embarazo. Si el test se realiza antes, pierde
toda confiabilidad, segun establece la Revista de la Asociacion Médica de
Estados Unidos.

Los métodos basados en el examen de orina demostraron una absoluta falta de
validez cientifica. Una ecografia rutinaria del bebé solo puede anticipar el sexo
apenas a las doce semanas de embarazo.

La corresponsal de Salud de la BBC, Michelle Roberts, afirma que las parejas
que necesitan saber el sexo de la criatura por razones médicas- por ejemplo,
para saber si su bebé puede resultar afectado por alguna perturbacion genética
que afecta sélo a varones- la espera puede resultar demasiado larga.

La doctora Stephanie Devaney, quien condujo la investigacion en el National
Institute of Health, en Bethesda, Estados Unidos, dice que los examenes de
sangre pueden ser utiles en instalaciones médicas para una deteccidn
temprana. Algunos hospitales ya los utilizan para ayuda a detectar hemofilia en
nifos.

DETRACTORES

Algunos criticos de estos examenes argumentan que las muestras podrian ser
utilizadas para deshacerse de los bebés de sexo femenino en sociedades que
privilegian el nacimiento de varones, tales como Vietnam, Pakistan o India.

O en China, donde existe la politica del hijo unico por familia y donde se estima
la potencial productividad econémica de un hijo varén, por encima de la de una
hija.

O entre familias europeas, donde los examenes podrian servir para equilibrar
los nacimientos, una situacion en la que una pareja que tiene -por ejemplo- tres
nifos, solo esta dispuesta a seguir adelante con el embarazo si se trata de una
nina.

La investigacion fue llevada a cabo sobre la base 57 estudios, que
representaban 6.541 embarazos, y los examenes dieron un resultado genuino



un 95% de las veces. En cuanto a resultados correctos en relacion a la
especificidad genérica, el porcentaje es de un 98,6%.

Esto significa que, si cien parejas utilizan el examen de sangre, sélo unas
pocas permanecerian aun sin saber con certeza el sexo de su bebé.

El profesor Richard Fleming, del Centro de Medicina Reproductiva de Glasgow,
Escocia, destacé la importancia de esta confirmacion de los examenes de
sangre,

"Si se pueden hacer examenes para descubrir el sexo de una criatura desde
las siete semanas, eso significa saberlo un mes antes del momento en que
puede hacerlo una ecografia, lo que es muy util."

El doctor Fleming dice que esto puede ayudar a los médicos a detectar antes
enfermedades genéticas que tienen una relacion con el género.

Y agregd que habia muchas probabilidades de que el examen, sin embargo,
fuera utilizado por razones sociales para decidir entre o que una cientifica
definié como un "embarazo azul" y otro "rosado".

En el Reino Unido, la seleccién de género por razones sociales es ilegal.



4.- Las victimas nigerianas de la vacuna de Pfizer reciben las primeras
compensaciones
ELMUNDO.es | Madrid 11/08/2011

El gigante farmacéutico Pfizer ha pagado 175.000 délares (122.000 euros) a
las primeras cuatro familias afectadas por los polémicos ensayos médicos que
hicieron en Nigeria en 1996. 11 nifios murieron y cientos de personas se vieron
afectadas, con varias discapacidades, por una vacuna experimental para la
meningitis llamada "Trovan'.

Con este paso se cumple el acuerdo al que llegaron en 2009 la multinacional y
el gobierno de Kano, localidad del norte de Nigeria afectada en 1996 por un
brote de meningitis en la que fallecieron los 11 nifios y 200 personas resultaron
afectadas por el medicamento "Trovan'.

Tras dos afios comprobando el ADN de los fallecidos y sus familias, por fin se
hace efectivo el pago de este triste suceso que Pfizer siempre achacé a la
meningitis y no a su tratamiento. Los padres de cuatro nifios fallecidos hace 15
afos han cobrado el dinero, aunque nunca reemplazaran la pérdida de los
seres queridos, tal y como han afirmado los a la BBC.

Ademas de la compensaciéon econdémica, Pfizer también acord6 patrocinar
proyectos de salud en Kano, asi como la creaciéon de un fondo de 35 millones
de ddélares para compensar a los afectados. "Este es el primer paso en un
proceso en la que el consejo de administracion independiente que gestiona el
fondo entregara el pago a todos los solicitantes cualificados", ha dicho la
compaiia en un comunicado



5.- El Gobierno impone por decreto ley la prescripciéon por principio activo
Y la dispensacién del farmaco de menor precio
Diario Médico 19/08/2011

El Gobierno espafiol ha aprobado un Real Decreto Ley de reduccion del déficit
publico, que obliga al médico a prescribir por principio activo y al farmacéutico a
dispensar el farmaco de menor precio.

El Consejo de Ministros ha dado luz verde al Real Decreto Ley de reduccién del
déficit publico que José Luis Rodriguez Zapatero anuncié a finales de julio.
José Blanco, portavoz del Gobierno y ministro de Fomento, ha explicado que el
decreto incluye "tres medidas que pretenden la consolidacion fiscal, la
reduccion del déficit y la activacién del empleo".

En primer lugar, ha citado la reduccién temporal del IVA del 8 al 4 por ciento
para la adquisicion de vivienda nueva, una medida que solo estara en vigor
hasta el 31 de diciembre; después, se ha referido a la moficiacién del impuesto
de sociedades, y en ultimo lugar ha anunciado una reforma para reducir el
gasto farmacéutico. En este punto, ha destacado que "se trata de mejorar la
gestion del gasto", ya que, a su juicio, "se puede ahorrar manteniendo la
calidad sanitaria".

Segun ha explicado, "a partir de ahora los médicos van a recetar por el nombre
del principio activo y no por la marca, mientras que los farmacéuticos
dispensaran el medicamento de menor precio de su tipo". Por tanto, se tratara
al paciente con "los mismos medicamentos, la misma composicion y los
mismos resultados, pero con precio menor".

Con esta medida el Gobierno prevé generar "un ahorro para las comunidades
auténomas de 2.400 millones de euros al afo y para el bolsillo del ciudadano
167 millones". Blanco también ha hecho un llamamiento al "principio de
responsabilidad en el ahorro, un compromiso colectivo de la Administracién, el
médico, el farmacéutico y el ciudadano, porque los botiquines de los hogares
espanoles no pueden rebosar medicamentos caducados".

AYUDA DE 800 EUROS PARA LAS RURALES

Ademas, ha confirmado las "ayudas a farmacias pequefias que se encuentran
en ambitos rurales y zonas deprimidas de Espafa, con pequefos volumenes
de ventas". El objetivo es, ha dicho, "garantizar la viabilidad del servicio,
compensando el desarrollo de los servicios de farmacia en estas zonas". Estas
compensaciones se percibirdan con la factura mensual y podran alcanzar un
maximo de hasta 10.000 euros al afio (833 euros al mes).

EN VIGOR HASTA 2013

La ministra de Economia, Elena Salgado, que ha comparecido junto con Blanco
al término del Consejo de Ministros, se ha limitado a decir que "la ministra Pajin
ya explicado las medidas tras el ultimo Consejo Interterritorial” (ver noticia), por
lo que sdélo se ha dedicado a detallar el resto de acciones que contempla este
decreto ley que estara en vigor hasta 2013.



Por ultimo, Blanco ha subrayado que en el Interterritorial "las autonomias del
PP fueron sujeto activo en estas medidas y las apoyaron explicitamente, como
Madrid y la Comunidad Valenciana". También ha aclarado que "no tiene nada
que ver con el catalogo gallego; ademas, la competencia reside donde reside, y
se trata de armonizar la situacién y que todo el mundo tenga las mismas
posibilidades".

OTRAS MEDIDAS

El texto también incorpora otras medidas de austeridad en la prestacion
farmacéutica, asi como otras acciones relacionadas con la aplicacion de las
nuevas tecnologias (tarjeta sanitaria, historia clinica electronica y receta
electronica) que pretenden mejorar la calidad, equidad y cohesion del SNS.

Ademas, se elaborara una Estrategia de coordinacion de la atencidn
sociosanitaria en el plazo de seis meses desde la entrada en vigor del Real
Decreto Ley.

También recoge la aplicacion de una deduccion del 15% a aquellos
medicamentos que por carecer de genérico o biosimilar en Espafia no se han
incorporado al sistema de precios de referencia, si bien ha transcurrido un
lapso de tiempo prudencial (diez afios) para que el laboratorio fabricante haya
amortizado las inversiones realizadas para poner el medicamento en el
mercado.

Comparecencia en el Congreso

El Gobierno también ha convocado un Pleno extraordinario del Congreso de los
Diputados para el préximo martes (a las 10.00 horas) para convalidar o derogar
el nuevo decreto ley, que mafana se publicara en el Boletin Oficial del Estado.
Segun José Blanco, portavoz del Gobierno, en esta sesidon comparecera José
Luis Rodriguez Zapatero para detallar el alcance de las medidas y realizar un
exhaustivo andlisis de la situacién econdémica.

Financiacion selectiva

De cara a mejorar la financiacion selectiva y no indiscriminada de
medicamentos por parte del SNS, el Real Decreto Ley introduce distintos
criterios, entre los que se encuentran:

1. Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para los que
resulten indicados.

2. Necesidades especificas de ciertos colectivos.

3. Valor terapéutico y social del medicamento y su beneficio clinico
incremental teniendo en cuenta su relacién coste-efectividad.

4. Racionalizacién del gasto publico destinado a prestacién farmacéutica e
impacto presupuestario en el SNS.

5. Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

6. Grado de innovacién del medicamento.



6.- La Junta de Andalucia obliga a un hospital a retirar la sonda
nasogastrica a una enferma terminal
ABC, Dia 24/08/2011

La Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia ha obligado al Hospital
Blanca Paloma de Huelva, concertado, a retirar una sonda nasogastrica a una
paciente del centro en aplicacion de la Ley de Muerte de Digna, segun han
indicado fuentes del departamento.

Esta ley, vigente en la Comunidad Autdbnoma andaluza desde marzo 2010 y
pionera en Espaia, regula los derechos del paciente durante la ultima etapa de
su vida y las obligaciones de los meédicos que les traten, regulando
expresamente la limitacion del esfuerzo terapéutico, es decir que se retire 0 no
se inicie un tratamiento en pacientes sin posibilidad de recuperacién y prohibe
el prolongar de manera "inutil" la vida, conocido como ensafamiento
terapéutico.

Ingresada por un infarto cerebral

Este ultimo es el caso de Ramona Estévez, la paciente sobre quien la Junta ha
obligado al centro hospitalario a aplicar la ley y que se encuentra desde el
pasado 26 de julio ingresada por un infarto cerebral al parecer irreversible.

Fue el hijo de la paciente, José Ramén Paez, quien solicitd al centro la retirada
de la sonda que le pusieron el 4 de agosto al entender que con ella "la habian
convertido en una maquina".

Esta situacion vulneraba la voluntad que la paciente habia transmitido para los
ultimos dias de su vida por lo que su hijo decidio, con ayuda de la Asociacion
Derecho a Morir Dignamente (DMD), interponer una queja ante la Consejeria
de Salud y el propio centro hospitalario, queja a la que la Junta respondid
obligando al centro a retirarle la sonda.

Estévez ingresé el 26 de julio tras sufrir el infarto en el Hospital publico Juan
Ramon Jiménez de Huelva donde los médicos, tras realizar un TAC, declinaron
sondarla para "no martirizarla" porque "no sentia nada", si bien fue al ser
trasladada al Blanca Paloma cuando los médicos optaron por la sonda como
medida necesaria para alimentarla indicando a la familia que lo contrario estaba
castigado con el Codigo Penal, por lo que esta accedid.



