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La  Intercambiabilidad de Drogas Críticas, un hecho de gran trascendencia para los  pacientes. 
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Presentación.

Con gran satisfacción, FUNCORE nos comparte esta investigación realizada por el MSc. William Vargas Loría.   Refleja no solo aspectos propios de la defensa de –seres humanos- pacientes en vía de Transplante de Órganos, pacientes Transplantados y su respectivo derecho de medicación adecuada. Al analizar este aporte, nuestra agrupación social, observa que en Costa Rica se cuenta con grandeza de espertiz en las Ciencias Médicas y sobre todo la riqueza que nuestro noble pueblo, tiene al contar con una exitosa Institución Pública (C.C.S.S.), digna de un País Desarrollado, cuyos principios fundamentales de Universalidad y Solidaridad, hacen posible que, sin distingo alguno, en clase social, color y credo, las personas podamos recibir con garantía y sentido de confiabilidad de oportunidades para hacer prevalecer nuestro derecho a  la vida.

“Los aportes  implícitos en  este trabajo de investigación, nos invita a la  reflexión sobre  la  trascendencia del ser humano, sus sueños, debilidades, esperanzas  y anhelos de un  futuro, sea de su vida particular, individual, familiar y social”.

La Caja Costarricense de Seguro Social, es un privilegio, gracias a ella, ya hace mucho que generaciones costarricenses, gozamos de salud, en calidad y calidez.  Todos los seres humanos que por su particular circunstancia, han sido intervenidos y transplantados, son un ejemplo viviente de que nuestro Modelo de Salud Pública es efectivo y comprometidos estamos de preservarlo, fortalecerlo y defenderlo para garantizar a las actuales y futuras generaciones de éste atesorado bienestar. 

Prologo.

“Según los expertos en trasplante a nivel del mundo, la absorción de la ciclosporina es tan errática que su comportamiento farmacocinético en personas sanas, es diferente a la que se presenta en pacientes trasplantados. Esto ha permitido demostrar que existen diferencias clínicas importantes entre diferentes ciclosporinas bioequivalentes a la original, con respecto a ésta. 
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En pacientes trasplantados de riñón "de novo" se han encontrado diferencias 
Significativas, con  los resultados clínicos entre el medicamento original y el 
genérico  por lo que presentan diferencias estadísticas. El  rechazo agudo, según  estudios clínicos,   ha sido significativamente mayor en pacientes que reciben 
un producto genérico. 

Si en pacientes que sólo han sido expuestos a una marca de ciclosporina se da este comportamiento, lo que puede esperarse de intercambios entre marcas es una menor sobrevida del riñón, ya que la misma está directamente relacionada con la variabilidad farmacocinético de la ciclosporina (entre menos variabilidad, mejor sobrevida).
Destacamos como una de las preocupaciones centrales que ha pesar de tener el mismo  principio activo, los problemas de eficacia terapéutica que enfrentan los medicamentos genéricos o  multiorigen de ciclosporina, están asociados  con múltiples factores, no garantizados por la bioequivalencia promedio.”.
MSc. William Vargas Loría
“La  Intercambiabilidad de Drogas Críticas, un hecho de gran trascendencia para los  pacientes”. 

Objetivo:

Promover en las autoridades  políticas y administrativas del Estado Costarricense, incluyendo a pacientes y  familiares, un mayor conocimiento y sensibilización sobre la importancia de la  intercambiabilidad entre  drogas   críticas inmunosupresoras  y  genéricas, así como evaluar su posible impacto negativo en la población  estable  trasplantada de riñón  en el país. 
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Referente histórico:                                            
Los medicamentos utilizados para el tratamiento de las enfermedades hasta el final del siglo pasado, eran productos de la naturaleza animada e inanimada, la mayoría de las veces  a base de plantas o porciones de plantas. Y es que la salud y larga vida, han  figurado entre los más profundos deseos  de los hombres y mujeres, desde la  aparición de la raza  humana. De esta   manera las  hierbas medicinales, con el fin de mitigar el sufrimiento humano, generó la conquista de  diferentes territorios, entre  éstos, el mismo descubrimiento de Cristóbal Colón por estos  confines de la tierra, más que  la búsqueda de   especies, el mayor  interés, de esta  aventura,  se  centraba en los  medicamentos naturales. Eran momentos históricos en  donde no existían Tratados de Libre Comercio ni problemas con  la propiedad intelectual, patentes o datos de pruebas.  Tampoco prevalecía el despotismo ilustrado, del cual algunos funcionarios hacen  gala al interior de ciertas estructuras de poder institucional de que son portadores del conocimiento  absoluto de la verdad.

Y es que en  el  contexto de una   filosofía visionaria, Carl Becker, en la ciudad celestial de los filósofos del siglo XVIII, ante un mundo que  evoluciona, señala que: “ El siglo de la razón y de los regicidios presenció  acontecimientos perturbadores en la  física y la astronomía; los exploradores fueron enviando nuevos datos antropológicos y  se modificó el antiguo régimen mental; también produjo un injusta fijación de impuestos, la fractura de la estructura de clases en  Europa, guerras religiosas generadas por la Reforma y, después de Copérnico, Nicolás de Cusa y Giordano Bruno, angustia cosmológica y descentralizadora”.
  El inaudito derecho de  buscar la felicidad continúa por  diferentes laberintos en la vida del ser humano.

El Dr. Juan  Jaramillo en su tratado la Aventura  Humana, se plantea  acertadamente las siguientes  interrogantes:¿ Qué  empuja al  hombre a la  acción?  ¿Qué hechos mueven la historia?, ¿está el destino y la  ruta que sigue la humanidad previamente trazados, como lo hacen los genes con el desarrollo de los seres?

Para Nicolás Maquiavelo, la motivación esencial para  el desarrollo del hombre era  la ambición del poder.  Para Federico Hegel, era la  idea. Para Carlos Marx, la economía. Darwin consideraba que la evolución y el cambio se debían al  triunfo de los más aptos, Niestzsche creía que el hombre superior es el que impulsaba  la dinámica humana y Freud, el inconsciente.  Para nosotros la lucha  con   dignidad por  la vida.

Hoy  día, en una época enmarcada por  la postmodernidad,  la Industria Farmacéutica ha desarrollado un sin número de drogas que han permitido la evolución satisfactoria para muchos padecimientos que  aquejan la humanidad,  tanto para  el   presente, como ante las próximas demandas  hacia el futuro. El éxito de los programas en Trasplante  Renal  en el país y el  hecho, de que  se nos prolongue nuestra  existencia, es producto de un modelo   de  sociedad y  de  salud, para  el cual expresamos nuestro  reconocimiento, por  esos maravillosos avances de la ciencias médicas para  la humanidad y aquellos pioneros costarricenses visionarios que  lograron  desafiar  estos retos.  

Las inversiones en  el campo de la investigación, vienen a  ser    cada  vez más cuantiosas y  pasaron de 15 millones de  dólares en  1939 a 130 millones  en 1957
. Todos los medicamentos originales prevalecientes  y de acceso para la humanidad, ha sido  el producto de costosas  inversiones en el campo de la investigación científica, lo que   establece una diferencia cualitativa muy importante  con los medicamentos genéricos, similares, de multiorigen
, o según la nominación con que se les identifique. 

En el campo de las  ciencias médicas, crear un medicamento cuesta mucho dinero. Mientras que los  fabricantes de los medicamentos genéricos a éstos  les es más rentable porque  no tienen que hacer grandes inversiones en el campo de la  investigación para  desarrollar un medicamento desde su inicio.  El costo, en este caso para introducir un medicamento al mercado es mucho menor.  Al respecto es importante ubicar el mercado de los medicamentos genéricos a nivel internacional y en relación  con la producción de los laboratorios nacionales. Son dimensiones diferentes del  problema en una economía de mercado, entre  los países  desarrollados y los subdesarrollados.

Sin embargo, asumimos la  tesis es que, los  buenos medicamentos, conllevan a  buenos tratamientos terapéuticos y por corolario, a una buena calidad de vida para los pacientes, en este  caso  específico,  para  los trasplantados de riñón u otros órganos que  demandan drogas críticas.  Tesis que pareciera no ser compartida  por quienes  hacen  ostentación  del  biopoder
 al  interior de la Caja Costarricense del Seguro Social, que  consideran  estratégico para las finanzas de la  institución el cambio masivo del medicamento original por otro  genérico, para que  todos los pacientes sean incluidos  en un marco terapéutico,  que ellos  denominan  rotación de  la ciclosporina. 

Es así como el proceso de desarrollo de un medicamento, para que permita establecer una relación positiva Beneficio/Riesgo en los pacientes, es sin duda costoso y difícil, ya que involucra años de investigación y desarrollo, documentando así cada uno de los aspectos importantes de considerar para poder utilizarlo con éxito: efectos terapéuticos, efectos tóxicos, efectos secundarios, dosificación, período de estabilidad o vigencia, modo de empleo, entre otros.

Los ensayos preclínicos (usualmente en animales) ofrecen la información necesaria sobre el efecto de la nueva sustancia. La investigación clínica comienza con la fase I en voluntarios sanos con el objeto de comprobar si los efectos observados en los ensayos preclínicos, con animales aparecen igualmente en el hombre. Debe determinarse la relación entre dosis y efecto. En la fase II se utiliza por primera vez en un grupo de pacientes seleccionados y en caso de que se demuestre un efecto positivo, así como efectos secundarios aceptables, se continúa con la fase III, en un número mayor de pacientes, comparando el éxito del nuevo tratamiento con la terapéutica estándar existente. Durante la investigación clínica se demuestra la ineficacia de muchas sustancias (de 10.000 nuevas sustancias sólo un principio activo
 termina siendo un fármaco).

La clasificación de los medicamentos puede darse de diferentes formas: según su grupo terapéutico, según su toxicidad, según su tolerabilidad, según su origen. Sin embargo, para la población  trasplantada lo importante es contar con productos eficaces y de buena calidad que aseguren el bienestar del órgano trasplantado y su  complemento, cuya meta es   la  vida  del paciente.

La calidad de los medicamentos es un tema ampliamente discutido en el sector salud. Todos los países del mundo poseen regulaciones bajo las cuales debe regirse la producción y la importación de  fármacos de uso humano. La decisión sobre registrar un fármaco corresponde a un organismo estatal, después de la correspondiente solicitud por parte del fabricante. El solicitante tiene que demostrar, sobre la base de una serie de estudios, que cumple con los criterios sobre efectividad y seguridad y que las formas de presentación corresponden a las normas de calidad. Usualmente se utilizan controles de calidad In Vitro y se solicita se respalden con los estudios clínicos de desarrollo del medicamento. Después del registro sanitario, un nuevo principio activo puede ser introducido en el mercado y es ahí donde continúa su investigación para saber si el fármaco cumple realmente con los requisitos previos (fase IV de investigación clínica). Es así como mediante una adecuada comparación entre el beneficio y el riesgo, basada en una larga experiencia, nos es posible finalmente determinar el auténtico valor terapéutico de un nuevo fármaco. Todo lo anterior, supuestamente enmarcado dentro  de los postulados de la ética científica.

 Cuando aparecieron los medicamentos genéricos, que en esencia, son aquellos medicamentos que intentan ser similares a los productos originales o innovadores, en forma y efecto terapéutico, ya no se hacía necesario repetir todos los estudios preclínicos y clínicos mencionados, sino solamente pruebas de calidad a nivel In Vitro (basando toda la información clínica en el fármaco original). No obstante, con el tiempo se detectaron fallas terapéuticas de algunos de estos medicamentos, principalmente los llamados “Drogas de Dosis Crítica”, provocando que organismos internacionales como la FDA (Food & Drug Administration) y la EMEA (Agencia Europea de Medicamentos) advirtieran que no eran suficientes dichas pruebas de calidad y que, se requería de al menos un control In Vivo en pacientes sanos llamado estudio de bioequivalencia. 

A continuación  me permito plantear,  desde la perspectiva del ser paciente trasplantado, algunas reflexiones  que han  sido  experimentadas  en  carne propia y que conllevan como es lógico, a una  angustia permanente, de  tener que vivir  día a  día pendiente de los   tratamientos para  alcanzar  una mejor  calidad de vida. Es pertinente  aclarar que, este abordaje tiene  sus propias    limitaciones por  aquellos  aspectos subjetivos presentes, al ser sujeto y objeto de una misma realidad.  Pero no deja de ser,  un componente  trascendente para todo ser viviente en  la lucha por la sobrevivencia individual y sí es  posible, emplear   energías intelectuales que permitan  la solidaridad  para el  bien  social.

Pero, ¿qué es una Droga Crítica? y ¿porqué se le denomina así a este grupo de Drogas?

¿Podrá el médico dejar de recetar el producto innovador de una droga crítica  que ha estado durante los años de protección al riñón trasplantado  como alternativa terapéutica y pasar automáticamente a recetar el medicamento genérico, sin riesgo de ninguna índole para nosotros los pacientes  trasplantados de riñón?

¿Debemos tener en cuenta que los Estudios de Bioequivalencia en USA, no sólo se emplean hoy para registro de genéricos y esto implica una incidencia política, comercial y técnica más intensa?  

¿La  intercambiabilidad es un concepto generalizado, pero? ¿Es generalizable?

¿Cuál es el derecho a la beneficencia para los pacientes al  ser cambiado  de un medicamento original por otro que es solo y quizás  igual al original? ¿Y no por otro  de mejor calidad?

¿Pero que es una droga crítica? Y ¿por qué se les denomina así  a este grupo  de drogas?

Al consultar los libros de farmacología, nos encontramos con definiciones de drogas críticas, que: “son aquellas drogas que poseen un estrecho margen terapéutico, en donde la relación que existe, entre la dosis letal medial y la dosis efectiva es menor a dos”. Esto, explicado de otra forma significa que son drogas en donde debe vigilarse estrechamente la dosis utilizada y la forma en que el principio activo llega a la sangre, ya que un poco más de lo necesario intoxica al paciente y un poco menos de lo necesario deja sin efecto terapéutico a ese medicamento.

Continuaremos entonces con algunas definiciones básicas que nos permitan conocer a fondo la bioequivalencia y con ella la intercambiabilidad de drogas Críticas y No Críticas, pensando en las fallas terapéuticas, como  bien lo plantea la Dra. Murillo, causadas por el intercambio de especialidades  farmacéuticas  no es un tema  nuevo en  países desarrollados, los cuales desde hace ya varios años han establecido requisitos de aprobación para medicamentos genéricos o productos multiorigen; con estudios  de bioequivalencia que demuestran la  equivalencia, y  por ende su  intercambiabilidad. Mientras en Centroamérica es un tema relativamente nuevo. Es  a partir de  1999 cuando el Gobierno de la República de Costa Rica a través del  Ministerio de Salud muestra un gran interés en  el desarrollo de este  tipo de investigaciones, con el fin de  que éstas influyan significativamente en las políticas de adquisiciones de los medicamentos que  consume   su población, para lo cual se emite el  decreto Nº 28466-S
.  A continuación se hace referencia a en  algunos conceptos estratégicos  de esta temática:

Medicamento innovador:
Es aquel medicamento que contiene un principio activo nuevo, el cual se le ha realizado una  investigación completa de su desarrollo desde  su síntesis química hasta su utilización clínica.

Equivalentes Farmacéuticos:

Son aquellos medicamentos que poseen el mismo principio activo, en la misma concentración y que poseen la misma forma farmacéutica; no así los mismos excipientes ni el mismo proceso de fabricación.

Biodisponibilidad: es la medida de la cantidad de fármaco que es liberado de su forma farmacéutica y que llega a la sangre, así como de la velocidad con que lo hace. 

Puede decirse que la biodisponibilidad es el factor biofarmacéutico con que se determina la cantidad y la velocidad con que un principio activo llega a la sangre. 

Estudios de bioequivalencia
: son estudios de biodisponibilidad comparativa que se realizan en voluntarios sanos, entre 18 y 32  hombres y mujeres con edades entre los 18 y 54 años de edad. El objetivo de este tipo de estudios es la comparación de la cantidad y la velocidad con el fármaco original y el multiorigen llegan a su sitio de acción. Se acepta como positivo aquel estudio en donde la diferencia el producto original y el genérico varía en +/-20%.

Bioequivalencia: es la relación que existe entre dos o más productos que son equivalentes farmacéuticos y cuyas biodisponibilidades son tan similares que, administrados a la misma dosis molar, deben producir esencialmente los mismos efectos terapéuticos.  

Equivalentes Terapéuticos: son aquellos medicamentos que han pasado positivamente las pruebas de bioequivalencia y cuyos efectos clínicos son tan similares que pueden ser considerados intercambiables para drogas No Críticas (el inserto es nuestro)...

¿Porqué hacer esta última salvedad o inserto en la definición de equivalentes terapéuticos? Básicamente, porque para hablar de drogas verdaderamente intercambiables, no debe  haber ninguna diferencia entre las recomendaciones de uso ni en el efecto terapéutico de las drogas intercambiadas.

Nuestra realidad actual:

En el caso que nos compete, el de la ciclosporina
 y el de nosotros los trasplantados, la situación se torna compleja. Lo anterior porque la ciclosporina es una droga  con problemas de solubilidad y permeabilidad, características ambas que hacen difícil la obtención de formulaciones que permitan con exactitud lograr que la dosis administrada, se encuentre dentro de ese estrecho margen terapéutico que posee. Desde hace 25 años, este medicamento ha evolucionado desde una emulsión acuosa hasta llegar a lo que hoy día se conoce como microemulsión. Esta es una forma única, que permite que la ciclosporina se absorba consistentemente en el estómago, independiente de la ingesta de alimentos, la bilis o el padecimiento que se posea. La ciclosporina en sangre debe ser constantemente monitorizada pues un exceso en el organismo puede producir la toxicidad del riñón (nefrotoxicidad) y una cantidad menor a la necesaria pérdida del riñón por rechazo.

Las  posibilidades del rechazo crónico y fulminantes, complementado con los efectos secundarios que producen la misma ciclosporina (que es  un medicamento de empleo muy  delicado) frecuente e irremediablemente, lleva al paciente  a la muerte. 

Respecto a  la tesis de que productos genéricos de   ciclosporina de solución acuosa y  el medicamento original microemulsión, se pueden intercambiar obteniéndose los mismos resultados de eficacia y seguridad, es una tesis que no todo los médicos están de acuerdo y que es una  reocupación fundamental para nosotros los pacientes.   Tenemos  como ejemplo, los aportes  que hacen los   Doctores: Gilberto Castañeda y José Antonio Aguirre, de la Sección de Farmacología del   Instituto Politécnico Nacional   en México es errónea
. En esta misma  dirección, en uno de los más amplios análisis, para evaluar la  eficacia a largo  plazo de nuevos tratamientos para trasplante, se ha revelado que  la Ciclosporina Sandimun Neoral ofrece a los pacientes con trasplante renal una inmunosupresión altamente eficaz -lo que  confirma el papel, de Sandimun Neoral como terapia inmunosupresora fundamental-. Los análisis de  resultados obtenidos, en un periodo de cuatro años de investigaación en 30.000 pacientes, confirman que  Sandimun Neoral es altamente eficaz para prevenir la insuficiencia renal crónica en  pacientes  trasplantados.  Estos resultados se han presentado recientemente en Transplant 2001. La reunión conjunta de la American Society for Trasplantation y la American Transplant Surgeons
. 

Según los expertos en trasplante a nivel del mundo, la absorción de la ciclosporina es tan errática, que su comportamiento farmacocinético en personas sanas es diferente a la que se presenta en pacientes trasplantados. Esto ha permitido demostrar que existen diferencias clínicas importantes entre diferentes ciclosporinas bioequivalentes a la original, con respecto a ésta. Incluso en  pacientes trasplantados de riñón de “novo” se  han  encontrado diferencias significativas en los resultados clínicos entre el medicamento original y un genérico bioequivalente como Gengraf. El rechazo agudo  ha sido significativamente mayor en pacientes que reciben Gengraf.

Sí en  pacientes que sólo han sido expuestos a una  marca de  cliclosporina se da este comportamiento, lo que puede esperarse  de intercambios entre marcas es una  menor sobrevida del riñón, ya que la misma está  directamente  relacionada con la variabilidad  farmacocinética de la ciclosporina (entre  menos variabilidad, mejor sobrevida). 

La intercambiabilidad de una droga crítica conlleva una serie de factores que mencionaremos a continuación:

1. En la toxicidad.

2. Debe asegurarse un estricto cumplimiento farmacológico. 

En un sistema de salud en donde no se puedan garantizar estas condiciones, implica un verdadero riesgo al realizar una intercambiabilidad y  menos masiva,  entre una ciclosporina y otra; principalmente si se trata de un cambio masivo e incontrolado como son las recomendaciones del  Departamento de Farmacoterapia de la Caja Costarricense del Seguro Social
.
Cabe también hablar de otro concepto, como es el de la Intercambiabilidad Múltiple. Así se le llama a  la intercambiabilidad que podría darse entre diferentes marcas de medicamentos con un mismo principio activo, sin que necesariamente exista bioequivalencia entre cada una de ellas. Justamente por esto que no es admisible para drogas de estrecho margen terapéutico, como bien lo menciona la FDA.
¿Qué pasará en Costa Rica, cuando existan varias marcas de ciclosporina en el Mercado?.  Dependerá todo de las políticas institucionales?.  De seguro, se tendrá establecer un mecanismo de defensa y derecho,  para evitar que se  ponga  en riesgo la vida de los pacientes trasplantados usando una y otra ciclosporina, según  las reglas  que  impone la oferta y la demanda  en  una economía de mercado; y a pesar de lo contemplado en el  artículo  71, inciso ch),  de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense del Seguro Social, que literalmente  señala que: (…)“los funcionarios encargados de la realización de las compras, deberán realizarlas en las mejores condiciones de calidad y precio, y responderán por sus actos y por los daños y perjuicios que eventualmente puedan causar, de conformidad  con la Ley. (Así adicionado por el articulo 5º de la Ley Nº 6914 del 28 de noviembre de  1983)”.

3. ¿Debe haber consentimiento de cambio entre el médico y el paciente?

4. ¿Debe estar informado el farmacéutico a cargo?

5. ¿Debe educarse al paciente en lo que implica la intercambiabilidad.?

6. ¿Debe realizarse un monitoreo sanguíneo más estrecho?

7. ¿Debe darse una vigilancia médica más estrecha que asegure y garantice, la eficacia clínica similar sin el aumento de toxicidad?

El cumplimiento  terapéutico del paciente:
No puede dejarse de lado  las reacciones de los pacientes a su enfermedad, que difieren notablemente en sus percepciones. Por supuesto, hay diversos factores psicosociales, que determinan las reacciones del individuo a la enfermedad, que en consecuencia, a las recomendaciones y al consejo recibido, se pueden presentan confusiones y graves consecuencias.  Cada persona tiene una perspectiva única de la salud, la enfermedad y de la atención médica –protocolo-. Somos además,  químicamente únicos, lo que hace de importancia y  relevante los estudios de bioequivalencia  clínica individual, ante cambios masivos de  un medicamento innovador, por otro genérico para el  tratamiento  en  trasplantes de órganos. 

Para SANDOZ, empresa líder mundial en  genéricos, informa en Europa  Press, que Expertos piden políticas coherentes con los genéricos y la evaluación de sus  beneficios en la salud de los medicamentos como su coste. 
  Este tema se  encuentra en una discusión interesante  en relación con  el campo de  la propiedad  intelectual en  el actual Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos, el cual  tiene que ver con su incidencia en la lucha por el control del mercado de los medicamentos  en el país; desde la producción de genéricos por  las  compañías multinacionales hasta  las propias compañías nacionales también en el negocio de los medicamentos genéricos. Todo lo anterior  agrega más complejidad a este tema en discusión en el país.

El Dr. Román  Macaya,  representante de la Cámara de  Empresarios Pro-Costa Rica, los artículos  15.9 y 15.10 del capítulo de propiedad intelectual del Tratado de Libre Comercio EEUU-CR –TLC-, son diseñados por las trasnacionales farmacéuticas y agroquímicas, e intentan imponerle a Costa Rica nuevas reglas de propiedad intelectual que exceden los compromisos de la OMC.  La aplicación de  estas “normas inventadas” para prolongar en favorecimiento de monopolios  privados, productores de medicamentos esenciales, viene a romper el  modelo de cobertura total como se tiene por parte de la CCSS, desprotegiendo con ello a las personas que en el evento de enfermedades no resueltas, sean condenadas a muertes prematuras, que pudieron haber sido evitadas.  Ante estas preocupaciones válidas, nuestra problemática, pertenece a un escenario que  se inició desde hace  seis años (2001), ante  la presencia de un  medicamento  genérico, como “sustituto” de una droga crítica original  para trasplante  de órganos.  Todo ello, por el simple afán de la comercialización del  producto en nuestro país, y nunca motivados para garantizar prolongar la vida humana.
Respecto al protocolo terapéutico, también denominado cumplimiento o buen apego al tratamiento farmacológico, el que  se define como “el grado de exactitud con que un paciente sigue un tratamiento”, es parte de un  proceso que  se inicia con la relación del  Médico Especialista con el paciente, el cual incide  también, de  vínculos  en el  contexto familiar y  social de propia vida del  paciente.

Estudios realizados sobre el comportamiento de  estas poblaciones,  demuestran que sólo un 50% de los que salen de un consultorio con una receta médica, toma el fármaco según las indicaciones. Muchas veces lo que sucede es olvido, otras un rechazo psicológico a seguirlo así, como también puede ser su costo de adquisición, y de aquellos efectos secundarios, que se presenten.  También los aspectos  culturales y educativos  están presentes en  su actitud.

Antes de que un profesional en salud pueda llevar a cabo un proceso educativo significativo, debe comprender claramente las percepciones del paciente, así como lo que para éste significan salud y enfermedad, ya que las consecuencias del incumplimiento son el no alivio o la no cura de la enfermedad, dando al traste con todo el esfuerzo realizado por la Institución, el médico y del mismo  paciente, de forma que, pueda lograr obtener resultados en actitud y de salud positivos.
El incumplimiento, puede aumentar no sólo el costo de lo que implica la asistencia médica sino también la calidad de vida. Por ejemplo, una dosis inadecuada de ciclosporina puede dañar severamente al Riñón trasplantado.

Se hace cada vez más evidente,  que el paciente cumple con mayor facilidad y de aceptación, si mantiene una buena relación con el médico. La comunicación recíproca, es la mejor vía, de manera que el paciente participe de su propia planificación de asistencia sanitaria, asumiendo la responsabilidad que le compete, claro está, habiendo recibido una explicación oportuna, clara y precisa de las razones implícitas del tratamiento que ha de recibir.

¿Podrá el médico dejar de recetar el producto innovador de una droga crítica  que ha estado durante los años de protección al riñón trasplantado  como alternativa terapéutica y pasar automáticamente a recetar el medicamento genérico, sin riesgo de ninguna índole para nosotros los pacientes  trasplantados de riñón?

En términos médicos, prescribir el medicamento, se ha  convertido en un  tema álgido, entre   pacientes y el Director del Departamento de Farmacoterapia de la Caja Costarricense del Seguro Social, quien  desde el inicio de la polémica, insiste por  el cambio del tratamiento de fármacos originales por otros genéricos y de limitado potencial terapéutico, así mismo, se observa como se viene limitando el Cuadro Básico de Medicamentos, en sentido estricto de cantidad y calidad.

Es así que, ante una  consulta del Dr. Sigifredo Aiza Campos,  al Director de Farmacoterapia, éste responde entre otros argumentos que: “Como la característica de estrecho índice terapéutico es inherente a la ciclosporina indistintamente de la marca del fármaco; así mismo es responsabilidad del médico tratante la  vigilancia estrecha de cada paciente, máxime al considerar la tan delicada condición clínica que requiere su empleo, por ejemplo, después de un trasplante renal. Para esto la CCSS ha implementado lo pertinente  para la monitorización sanguínea, lo cual constituye un recurso real cuando hay cambios del lote de un mismo fabricante o entre marcas del producto”
.  Se debe tener presente que, la responsabilidad del  médico tratante no  se encuentra  vinculada a los procesos de licitaciones y de adquisiciones del medicamento,  los cuales se  ejecutan  en  otras instancias fuera del alcance puramente, político, técnico y administrativo para   los mismos  médicos, que sí  tienen, como es lógico, una relación muy   estrecha  en el campo  terapéutico con los pacientes. Lo  óptimo sería  que el proceso se llevará  a cabo  en forma integrada, incluyendo los derechos y los deberes de los pacientes como parte  de un eslabón más de  su   propia dinámica.

Este argumento, también  es  utilizado frecuentemente por  la misma Contraloría General de la República, al señalar  entre otras cosas que: (…)”son responsabilidad exclusiva de  esa institución, decisiones en las que  debe privar como  hasta la  fecha ha sucedido, su deber de  protección del derecho fundamental a la vida, cuyo derivado es el derechos a la salud, según lo ha  desarrollado ampliamente la  Sala Constitucional de la Corte Suprema de Justicia. Que se debe seguir  actuando de manera prudente, en el entendido de que en caso de  valorar la decisión de un  intercambio del medicamento, éste sea fundamentado con el debido  criterio técnico, de tal forma  que  esa decisión no cause daños en la integridad física y en la salud de los pacientes”
. Nuestra  preocupación fundamental  se basa que no hay  estudios científicos  a nivel mundial  de los impactos que conllevan en la salud  de una población estable de pacientes trasplantados, el cambio masivo del  medicamento original a otro genérico.

 Lo anterior, se justifica porque las compañías  interesadas en vender un producto genérico, que de hecho es más barato en el mercado por no  invertir en investigaciones, como es lógico, que no  se van a realizar este  tipo de investigaciones, que  demandarían al menos, estudios de   bioequivalencia clínica, y eso   implican    más  costos de inversión.  Pero es lo que precisamente se trata  de evitar  con la comercialización de los medicamentos genéricos en el caso de  drogas críticas, no invertir en investigaciones porque lo que se  pretende   es mayor  rentabilidad  con su comercialización.

Teniendo más preguntas que respuestas, pareciera que  son los médicos los responsables de  la intercambibilidad del medicamento para el trasplante de riñón, con  o sin consentimiento de los pacientes.  

En cuanto al oficio  Nº 35135  del 17 de diciembre del  2002
, suscrito por la  Gerencia Médica, respecto al  acuerdo de Junta Directiva, prescripción de la Ciclosporina a nivel  Institucional establece que: ”según la prescripción médica, las farmacias locales dispensarán el medicamento Ciclosporina  genérica de Abbott, a los pacientes que son sometidos a  transplante  renal a partir del 1 de enero del año  2003, y mantendrán un  registro individualizado con dosis, frecuencia de administración y  cantidad dispensada”.  Como podemos observar  prevalece un proceso confuso para los  pacientes entre quien prescribe, quien compra y quienes despachan los medicamentos en relación de quien  será el responsable de los efectos  negativos  para  el paciente, incluyendo  la  posibilidad del  fallecimiento. De lo anterior habría que agregar que el Departamento de Farmacoterapia recomienda pero no ejecuta la compra de los  medicamentos. 

¿Debemos tener en cuenta que los Estudios de Bioequivalencia en USA, no sólo se emplean hoy para registro de genéricos y esto implica una incidencia política, comercial y técnica más intensa?

Las dudas para  un paciente cuyo órgano trasplantado  depende  de  los estudios que  ejecutan  los mismos laboratorios con pacientes jóvenes, muestras reducidas y con una sola dosis, generan muchas dudas  cartesianas al respecto.  Dudas que comienzan a  surgir a partir de que es un cambio “impositivo”  de un  producto original  experimentado por nosotros con  excelentes resultados arrojados,  hacia otro que  es “apenas igual”,  no superior, en proceso de experimentación. Seríamos, los pacientes objetos “conejillos de laboratorio” de  estudio que estaría, para nosotros los pacientes, en el contexto del paradigma del  poder.

En   la actualidad todos los pacientes tienen acceso al medicamento  original, por haber  ganado la licitación ofertada, lo que se ha convertido  en un   beneficio  para los pacientes  de novo trasplante.
Pero –temor-, conforme los principios darvinianos, de competencia y supervivencia para los más aptos, no garantiza que todos los pacientes  tienen  asegurado el mejor tratamiento.  ¿Qué pasará, ahora que el Concurso y la Licitación, le es otorgado a los representantes comerciales de productos –genéricos en experimentación-?

Pareciera que a los costarricenses nos quisieran aplicar lo sucedido, una  vez  en Chile, cuando se expreso su presidente Pinochet: “quiero los mejores medicamentos para mi pueblo, pero que lo paguen”, esta parece  ser la  ruta crítica para costarricenses y en especial para aquellos pacientes  de bajos ingresos.

Lo anterior se evidencia en el  Oficio 0490-03-07 el  cual señala que al respecto incide con la definición de Medicamento intercambiable: ”En este  contexto se ha señalado  que la participación de ambos oferentes con el medicamento Ciclosporina atiende  el requisito de que ambos medicamentos puedan ser  intercambiables
. Cabe señalar que el Comité Central de Farmacoterapia ya se ha pronunciado desde  un inicio y ante el cumplimiento por parte del medicamento  genérico de ser  bioequivalente esto lo define de hecho como derivación de que son medicamentos intercambiables. De manera que las presentaciones de ciclosporina que han participado en las licitaciones de la institución son con productos bioequivalente-equivalentes terapéuticos e intercambiables, que aseguran la eficacia y seguridad  similar en  uno  u otro. Al participar tanto el producto innovador como el genérico con  bioequivalencia demostrada son intercambiables y lo  único que haría diferencia del otro sería  el precio”.
 
Pese a lo anterior, para   nosotros  los  pacientes –seres humanos-,  la  vida y su calidad, no  tienen precio, y respecto al destacado de  que ambos medicamentos puedan ser intercambiables,  confirman  nuestras dudas epistemológicas, porque no es en sí  un problema  de  los tecnócratas, sino  un valor  intrínseco a nuestro  propio ser; ya que, “No es fácil tener  otra  oportunidad de vivir”, “No es tan fácil obtener ni contar con un Banco de Órganos a nuestra disposición”.   “No es fácil, acceder a métodos de trasplante con propios desembolsos”.
Otros  aportes que fortalecen nuestra tesis, se   encuentra en el  Boletín Fármacos: Investigaciones en América Latina,  suscritos por Claudia Vacca y Francisco Rossi, ene.  Documento sobre   BIOEQUIVALENCIA, AMBIGUEDADES, OPORTUNISMOS, CASO DEL RETIRO DE ARV DE LA LISTA DE  PRECALIFICACION DE LA  OMS, llaman la atención sobre  al establecer que: “mientras los representantes de intereses comerciales, hacen su propia lectura. Para las multinacionales el requisito fundamental para un producto competidor puede ser considerado de categoría similar al innovador y por lo tanto pueda ser sustituido, es la prueba de  bioequivalencia, no importa si el producto representa o no un  riesgo sanitario”.
 Por eso el debate en  los campos éticos, técnicos y  políticos asociados a la bioequivalencia y la  intercambiabilidad no es una tarea   fácil y más  respecto  a   una  droga crítica como lo es  la   ciclosporina para trasplante  de órganos. 

En un escenario más preciso como es  el de la  sustitución de  fármacos en  trasplantes, un reporte de la Fundación  Nacional  del Riñón, en cuanto a  la limitación de pruebas  de bioequivalencia actuales, hace referencia a que: “la FDA está consciente de preocupaciones sobre sustitución genérica y está revisando su metodología para establecer bioequivalencia”.
 
También  se recomienda por  parte de la Fundación Nacional  del Riñón (EEUU), que la FDA mantenga estándares más exigentes para los fármacos de estrecho rango terapéutico, por cuanto  la evaluación de  bioequivalencia, que los usados para  otras clases terapéuticas, requiriendo que los fabricantes conduzcan estudios de variabilidad en cada sujeto, interacciones sujeto/formulación, así como estudios de biodisponibilidad convencional. 
Adicionalmente se debe requerir que los fabricantes genéricos demuestren bioequivalencia en las poblaciones blancas  en las que el fármaco innovador ha demostrado variación farmacocinética  substancial.  En la misma dirección, el grupo Médico CONSALUD
, es  muy preciso al afirmar que bioequivalencia no necesariamente se traduce a equivalencia terapéutica, por ejemplo, un excipiente de una formulación puede inhibir la unión de los receptores de la droga a la célula blanco, o bien, efectos farmacológicos propios.

¿La intercambiabilidad es un concepto generalizado, pero? ¿Es generalizable?

El concepto de intercambiabilidad asociado al cambio de un medicamento  original, genera como es lógico, un estado emocional -sensible- de pánico, básicamente para la gran mayoría  de los pacientes que no cuentan con  el poder adquisitivo para comparar el medicamento original.

Para los Doctores Gilberto Castañeda y José Palma, del  Instituto  Mexicano de Seguro Social, el hecho de  que el medicamento original sea una microemulsión y el genérico una solución oleosa, han fundamentado que hay diferencias en la biodisponibilidad de ciclosporina entre la microemulsión y la  solución oleosa; son dos  formulaciones diferentes  desde el  punto de vista  farmacéutico y fármaco-cinético, estas  diferencias conducen a que el desempeño clínico con la microemulsión sea mejor, dado sus resultados obtenidos.

El  problema de la intercambiabilidad y su  preocupación por  hacerlo   generalizable, es tratado por la  Dra. Silvia Susana  Giarcovich, del Departamento de  Farmacología de la  Facultad de Farmacia y Bioquímica de la UBA, Buenos Aires Argentina
, quien centra su  preocupación en los procedimientos, ya que al entrar un medicamento genérico al listado de  bioequivalentes intercambiables, automáticamente se generaliza el concepto inicialmente restringido de  intercambiabilidad y pasa no solo, a referirse a los lotes del producto Test y del  producto de referencia, sino a  todos los lotes  de todos los productos genéricos que comparten el mismo principio activo.

También se considera importante observar que la  generalización del concepto de intercambiabilidad requiere además todo un sistema sanitario coherente a este planteo, desde el  cumplimiento de BPF y C (  buenas prácticas de Fabricación y Control) como un mecanismo, acorde y  solidario, porque el sistema  fallaría, si, por ejemplo, cuando el  paciente va a comprar el genérico recetado, el farmacéutico no tuviese disponible, todos los medicamentos  genéricos aprobados de un mismo principio activo o si existiera preferencia, de parte de alguno de los eslabones de esta cadena, por elegir los genéricos más caros. En el aspecto ético, señala   esta investigadora  que “de hecho, en algunos países se ha tratado de mejorar la política de genéricos aplicando sistemas de recompensas hacia los médicos que receten genéricos o hacia dispensadores que  vendan los más baratos”. Tómese en cuenta que el mercado trata con muchos bienes, no se excluyen diferentes partes del cuerpo para los trasplantes, los materiales genéticos, los medicamentos, en sus múltiples estrategias de dominación –todo tiene su precio-.

Finalmente, considera importante hacer la diferencias de que: ”una  cosa son los requisitos técnicos y  el sistema de aprobación de  genéricos y otra, mas  controversial, la extensión de las conclusiones generalizando la declaración de  medicamento bioequivalente intercambiable  con cualquier producto genérico del mercado  que tenga  el mismo principio activo”.  Así diferentes profesionales desde distintos  puntos de vista han cuestionado  al concepto de intercambiabilidad.

Una duda al respecto, es el supuesto evento en que se obliguen al cambio masivo de los pacientes hoy día, estables, de ingerir en lo sucesivo medicamentos genéricos, ¿cuáles, son los estudios de Fármaco-economía que sustentan el cambio de estas  políticas de tratamiento  recomendadas por el Departamento de  Farmacoterapia de la CCSS?,  ¿Obedece su directriz, puramente de sentido al ahorro  económico, sin anteponer el dolor humano y la calidad de vida? 

Las  recomendaciones, históricas,  surgidas en el seno del Departamento  de farmacoterapia de la Caja Costarricense del Seguro Social, siempre  han estado orientadas  hacia el cambio del medicamento original por  el  producto   genérico, de exclusividad con  la Casa Abbott de los Estados Unidos, a pesar de existir muchos nuevos medicamentos también innovadores, de excelente calidad y eficacia, cuyo impacto en nuestro organismo sería para alcanzar una mejor calidad   en los tratamientos y por lo tanto mejor calidad de vida, independientemente de la compañía farmacéutica que los  fabrique. No estamos luchando, porque se nos suministre lo  último de su tecnología, ni nos provoca convertirnos en un grupo  privilegiado, sin embargo, los esfuerzos del Departamento de Farmacoterapia y de  quienes sustentan el biopoder al interior de la Institución, han insistido por más de seis años, en recomendar el cambio del tratamiento  del medicamento innovador, Sandimun  Neoral de la  casa Novartis de  Suiza, por  el  genérico  Gengraf de la farmacéutica citada, basado solamente en un menor precio. 
La conclusión es que, no es un cambio para alcanzar un mejor beneficio para la sobre vivencia del órgano trasplantado, sino un retroceso, muy  peligroso para  nuestra calidad de vida y la continuidad de la misma.

¿Existe alguna consideración de tipo ético y humanitario de parte del   Director de Medicamentos Terapéutica, de  la   Jefe  Coordinadora del Departamento de  Fármaco epidemiología del Comité Central de  Farmacoterapia,  y la Coordinadora a.i. del Comité Central de Farmacoterapia, de que  la población trasplantada constituimos un apoyo emocional y económico para miles de familias costarricenses.

En nuestra premisa, pensamos que lo práctico y elemental, partiendo de la ética, es como hacer las cosas de la mejor manera, procurando y garantizando la justicia, que es una cualidad  moral que todos los seres humanos debemos exhibir. ¿Se trata de las recomendaciones de   estas autoridades de ser  justas  ante   un grupo de seres humanos trasplantados que deben luchar  por  su existencia en la vida cotidiana?, o ser justos, ¡con una  compañía multinacional  cuyo   objetivo fundamental  es la colocación de sus medicamentos genéricos en el marcado costarricense en busca  de un  mayor  aumento de  sus acciones!.  
A este  respecto,  pertinente  el  ejemplo que plantea  Aristóteles en su ETICA
 de que: ”la salud jamás produce actos  que sean  contrarios a la salud, solo conduce   cosas conforme a la misma”.  No obstante en  el contexto del mundo de la biopolítica y no en el siglo III A. C., sino en el  siglo XXI, renombrado como el siglo de la Información  y del Conocimiento, nos vemos  insertos en esta  encrucijada, donde el sufrimiento humano deja al parecer, no  ser una prioridad para la  burocracia  pública.

Antes de entrar en los detalles esenciales sobre  las recomendaciones de  estos y estas funcionarias de la administración  pública, debemos recordar las características, hasta objetivas del   Estado  Costarricense como bien lo  define  Jhonny Meoño Segura: ”En su función distributiva el  Estado Costarricense subsidia y  complementa el ingreso  o  nivel de vida familiar a través de una serie de acciones no remunerativas o productivas, es decir, no generadoras de ingresos directos de salud, seguridad social, educación, vivienda, asistencia social, etc.”
  Estos componentes de la vida  social  del ser   costarricense, representa una de las mejores estrategias no  solo en procura respecto a lo que es  justicia social, sino en cuanto  la  redistribución  del excedente de  riqueza que se produce al interior del   Estado Costarricense  Solidario y  con ello paliar de que sean solo los más aptos  y  los más  fuertes económicamente, los que   tengan   derecho a una  sobre vivencia   en la  lucha por la  existencia, como se conoce en las teorías  de Charles Darwin sobre  la selección natural
 .  Definir la salud como una mercancía, es un concepto actualmente en boga, al interior de las  reflexiones epistemológicas  contenidas en el mismo Tratado de  Libre Comercio con los Estados  Unidos, Centroamérica y República Dominicana, en contrario, el Estado solidario le  ha permitido a muchos costarricenses el  acceso de  beneficios  muy importantes, como el  de los servicios  el de la  salud y ha dado garantía de vida ante la enfermedad.

Siempre  en el escenario de lo que es   la  dialéctica de  la vida misma y retomando el tema de la intercambiabilidad, según Oficio CCF 1844-10-06 el Comité de Farmacoterapia en la sesión 20006-37 celebrada el  27 de setiembre del  2006, conoció nuevamente caso  analizado en la sesión 2006-34:  en la que se  conoció copia de nota DMT-0735-09-06, suscrita por el  Director de Medicamentos y Terapéutica, dirigida a este Comité referente  al informe de Auditoria AO-273-R-2006, Rotaciones de Ciclosporina se enmarca en el juego de una economía de mercado, donde entra un  juego protagónico de la oferta y la demanda, por los precios  en  el  mercado. Se  introduce un nuevo   término, de  ROTACIONES del medicamento, de hecho se invisibiliza lo delicado que encierra el concepto científicamente de intercambiabilidad. A partir de ello, se despreocupan, procediendo a  comprar indiferentemente medicamentos,  en que tan solo  media el precio del más barato. 

Esto es parte de la microfísica del poder conforme intereses, que pierde  una visión institucional holística en los ámbitos de trato del ser  paciente trasplantado.  El sentido común nos  enseña que   lo  barato, sale caro, incluyendo la posibilidad de  perder la vida para  los  pacientes.

En el  oficio citado, la Coordinadora a.i. del  Comité Central de Farmacoterapia, le hace llegar la siguiente recomendación al  Director de Medicamentos y Terapéutica, que  en lo esencial, establece la siguiente  recomendación: “nuestra  recomendación a  la Gerencia de División Médica es que se  brinde la información pertinente a la  Junta Directiva para que, si lo considera prudente, derogue  lo  resuelto en el artículo 17 de la Sesión Nº  7675 celebrada el 1 de agosto del año  2002 y lo acordado en el artículo 4 de la sesión Nº 8008 celebrada el 17 de noviembre del 2005, para que en lo sucesivo la adquisición de la  totalidad de la compra de ciclosporina recaiga en un Laboratorio que cumpla con los requisitos técnicos, económicos y legales que  solicita  la  Institución y  por tanto presente  la oferta que  convenga mejor a los intereses de la C.C.S.S., para el  beneficio directo de los pacientes  y  así evitar que al estar estos acuerdos  vigentes, podría generar alguna acción administrativa o judicial, ante  un cambio  en el fármaco que  se está prescribiendo a los pacientes   trasplantados en  control   en la CCSS”.   Así  el escoger la oferta que convenga mejor a los intereses de la Institución para el beneficio  de los pacientes, es una  falacia, cuando no se  toma  ninguna  prevención  para la población estable con dtrasplante de riñón que  hemos  utilizado el medicamento  original, y que además, no hay estudios fehacientes que  sustenten científicamente el  impacto de un   cambio  masivo de un  medicamento al otro. Irónicamente se atreven a justificar, que se nos  cambia un medicamento de  vanguardia en el mundo, por un genérico para el  beneficio de los pacientes. Es  evidente que prevalece en esta recomendación un  concepto puramente de  racionalidad económica  que  prescinde de  los intereses de los pacientes hoy estables,  lo que puede constituirse en un peligro para su  salud.

También pareciera que  nos  convertimos  en parte de la distorsión del mercado y  en  consecuencia, un peligro de su propia racionalidad.  Consideramos de que falta coherencia en valorar los aspectos  mínimos de la ética y de  un humanismo que  redimensione lo humanamente  humano, que ha sido nuestra tesis fundamental. Y es   como  bien lo  señala Franz J. Hinkelammert
, El capitalismo salvaje declara los precios de la oferta y la demanda como lo racional, aunque destruya al ser  humano y a la naturaleza. La destrucción llega a ser lo racional.

Todas estas  decisiones, si nos ponemos a  reflexionar entran el  campo  filosófico, encontramos que  trasciende lo que significa un     tecnicismo puramente  mecánico, de lo que  es la  visión de la vida. Es importante reconocer la  base de la tecnología que alimenta a la industria, la educación y la  medicina;  y  que con  ello se  ha entrado de lleno a jugar un papel muy importante en el desarrollo social. No obstante el  Dr. Juan  Jaramillo nos  hace  un llamado de atención al  señalar: “Pero la experiencia nos dice que es necesario el  criterio moral en la aplicación de los logros científicos, para evitar así que la ciencia no atente contra los valores humanos.” 

En este mismo y  preocupante  escenario, el oficio  DF 0490-07  de la   Jefe Coordinadora del Departamento de Fármaco epidemiología Comité Central  de Farmacoterapia, del Área de Medicamentos Dirección de Recurso  Materiales, referente al  asunto: Recurso de Revocatoria con apelación en subsidio contra el acto  de adjudicación al concurso 2006-ME-000352-1147 producto Ciclosporina código 1-10-41-6455.

Se retoma el concepto  de intercambiable con el fin de  fortalecer sus argumentos agrega:

· Respecto a la definición de  Medicamento intercambiable.

En este contexto se ha señalado que la participación de ambos oferentes con el medicamento Ciclosporina atiende el requisito de que ambos medicamentos puedan ser intercambiables. Cabe señalar, que el  Comité Central de Farmacoterapia ya se ha  pronunciado desde el  inicio y ante el cumplimiento por parte del medicamento  genérico de ser  bioequivalente-equivalentes terapéuticos e intercambiables que aseguran la  eficacia y seguridad similar en uno u otro. Al participar tanto el producto innovador como el genérico con  bioequivalencia demostrada son intercambiables y lo  único que  haría diferencia del otro sería  el precio,  que es de   un 20% menor el  genérico  del  original. 

En estos postulados, no hace ninguna alusión a  lo  que son drogas críticas  y solo se refiere al  medicamento genérico como  que  si el  cambio es vis a vis, sin ninguna reflexión  sobre los  costos que  demanda el medicamento genérico para  proteger al órgano  trasplantado y de manera  muy simple, solo   menciona el precio como  única diferencia.  Subyace en    este argumento  la  lógica de la exclusión sin alternativa para el tratamiento de los  pacientes; cuando  se supone  que el progreso científico y  tecnológico, en el ámbito de las medicinas en  pleno siglo XX1, se orienta hacia  la humanización de la vida   humana y no   a una técnica salvaje de un  cambio que   no garantiza, según  nuestro poco entender como paciente,  una  adecuada  calidad de vida.

Otro   argumento que llama  la atención  es el  siguiente enunciado:
“Las  evoluciones de los pacientes con  exámenes de laboratorio, hasta internamientos serían independientes del medicamento. También debe conocerse que los controles  y  seguimiento en la evolución de  los pacientes son obligatorios por la enfermedad  de  fondo independiente del cual medicamento recibe,  de manera que rechazos de trasplantes siempre se tendrán mientras exista un  Programa de  Transplantes y no porque se adquiera uno u otro”. La  finalidad de eximir todo impacto negativo  al  medicamento  ya es una estrategia  recorrida por nosotros. Pero  tratamos de  ser precavidos  ante  un  cambio  que   apenas presenta como finalidad el de ser, aparentemente   igual, el cual   significa  un mayor riesgo  para nuestras  vidas.  Y es que la salud es un estado de  completo   bienestar físico, mental y social, y no solo ausencia de enfermedad o dolencias, como bien lo define la OMS. Por eso se  requiere una visión de totalidad de lo que encierra  un ser  humano y no un  cuerpo  enfermo o partes del mismo.

¿Será la intercambiabilidad masiva una estrategia para reducir  la población con trasplante de riñón, con el fin de preservar las finanzas  de  la Institución?

Recurro a  las   fuentes   de   lo que  significa  la  fisga campesina, reconociendo que la salud es  cada  vez más cara y se hace  vital un proceso de poda de la oblación con trasplante  de riñón  y  de otros padecimientos en el país.  Porque  el precio en sí, no es una variable determinante y absoluta  para un cambio masivo. O, ¿es  que necesitamos que el alma  bondadosa de una Madre Teresa de Calcuta,  perneen  el de las  conciencias   de algunos profesionales de la medicina en Costa  Rica  y  comprendan que el dolor humano trasciende lo puramente  material del vil dinero.  

Reiteramos como la Coordinadora a.i. del  Comité de Farmacoterapia, insiste en  fortalecer   la mismas  tesis  del    Oficio CCF  1844-10-06  al señalar por lo tanto  que:  “técnicamente no hay fundamento para mantener adquisiciones  Institucionales fraccionadas de  ciclosporina,  por lo  cual es  nuestra recomendación a la  Gerencia  de División Médica consideren prudente, derogue lo resuelto en el artículo 17 de la Sesión  Nº 7675 celebrada el 1 de agosto del año 2002 y lo acordado en el artículo 4 de la  sesión  Nº 8008  celebrada el 17 de noviembre del  2005, para que en  lo  sucesivo  la adjudicación de la  totalidad  de la compra de cliclosporina recaiga en el laboratorio que cumpla con los requisitos técnicos, económicos y legales  que solicita la Institución y  por tanto presente la oferta que convenga mejor a los intereses de la Institución para el  beneficio directo de los  pacientes  y así evitar que al  estar estos dos acuerdos vigentes, podría generar eventualmente  el riesgo de que en  futuras adquisiciones  algún interesado, sea proveedor o  paciente, plantee alguna acción administrativa   o  judicial ante un cambio en el fármaco que se está  prescribiendo a los  pacientes trasplantados en control  en la CCSS, tal como fue manifestado en la discusión, en referencia a la nota DMT-0609-07-06”. 

Cuando   hace referencia a   los intereses de la  Institución, parece que  se  está  pensando en que la lógica gradual   de los  drásticos recortes de  presupuestos para los servicios públicos,  en  el cual  los gobiernos deberán llegar  tarde o temprano, a un sistema de pago de cuotas y erradicar de entre sus ciudadanos la noción de que la  asistencia sanitaria es en cierto modo un derecho.  “                                                                       “La  gente debe aprender a ser clientes o  a hacer aportaciones a un  seguro médico colectivo, (no  obstante que muchos  contribuimos con  nuestras cuotas), en lugar de ser  beneficiarios pasivos de máquinas expendedoras públicas.”
 Ante  esta realidad, los pacientes estables no nos  quedaría otra alternativa  que   comprar el medicamento innovador, con el  fin de evitar  futuros riesgos ante  un posible rechazo del    órgano  trasplantado, como esta sucediendo de que el  30% de los costarricense acuden a la medicina privada y a sus medicamentos.  Y es que, el nivel inferior de los perdedores, la población más  vulnerable económicamente, acabará suplantado por el nivel de vida  superior de los  ganadores en un  modelo  económico que tiende a ser cada vez menos reedistributivo.

Los acuerdos  a los que hace referencia la  Coordinadora a.i de Farmacoterapia, permitían de manera salomónica, la participación de ambos productos en  el mercado.  nacional; y que ambos medicamentos se prescriban en el  país. Para  pacientes estables el innovador y para los de novo trasplante el medicamento  genérico. Todo lo anterior a pesar de que nuestra posición era de que todos, como costarricenses, merecíamos el mejor medicamentos a precios razonables.  

Sin embargo  su recomendación se  orienta en la dirección contraria, lo  que  consideramos se  convierte en un riesgo para  todos, con  las posibles implicaciones de los efectos secundarios  y a un mayor costo de los tratamientos. Todo lo anterior, sin descartar el  tener que   volver a los altos  costos  de los tratamientos en los servicios de  hemodiálisis. 

Como en la crónica de una muerte anunciada, el estado de la cuestión se presenta mucho más crítica de lo pensado y todo parece obedecer al pie de la letra  a las estrategias  establecidas desde el año  2001 por el  Director del Departamento de Farmacoterapia quien delineó muy bien  el campo y las reglas  en lo táctico de  este  peligroso  juego;  donde sí el medicamento es bioequivalente, por deducción es intercambiable y por lo tanto la mejor alternativa es  el medicamento genérico.  Todo lo anterior, expresa una verdad absoluta, basado  en las  tesis de la FDA.

Dentro de este  contexto y al revisar la Fundación Costarricense- Renal-FUNCORE- la compra de cilosporina  de  parte de la  Caja Costarricense  del Seguro Social, encontramos  en el  Oficio Nº DRM-0585  del   director a.i de Recursos Materiales quien anexa un informe técnico elaborado por el Área de Planificación de Suministros en el   cual en lo  conducente señala: “c) Para el medicamento en mención existen criterios técnicos que indican”, “en el contexto actual de la Institución las dos  ciclosporinas ( principio activo) que son oferentes de la  institución son equivalentes farmacéuticos y  bioequivalentes y equivalentes terapéuticos y por lo tanto, ambos productos son intercambiables con criterios de seguridad y eficacia” Tesis que no está garantizada por investigaciones  en Costa Rica.

Finalmente, la Dirección de Recursos Materiales señala: “que existen directrices precisas de la  Junta Directiva para la selección de la  ciclosporina, las cuales están amparadas en criterios definidos, estos según acuerdo de   Junta Directiva artículo  42º de la sesión  Nº 8109 del  23 de noviembre  del  2006.”  Con este oficio se cierra un capítulo de la  historia y se  abren otros por la sobrevivencia que nos llena de  dignidad, siendo en sí misma, nuestra lucha por la vida. También nos quedan otras  importantes reservas, como la Defensoría de los  Habitantes, la Contraloría General de la República, la Sala  Constitucional, el Diputado Oscar López y los y las  costarricenses trasplantadas y trasplantados de conciencia lúcida, y  esos  niños y niñas, quienes  con la misma fuerza  de voluntad que superaron el vivir las experiencias de un quirófano, así mismo, tendrán las reservas humanas para  seguir elevando  un grito al cielo por  más justicia social en este país.
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Conclusiones:

Por todo lo expuesto, consideramos que la “intercambiabilidad” es concepto valórico, de conformidad con las siguientes conclusiones:

1. Desde que expiró la patente de la ciclosporina original en el año 1995, de  la compañía Novartis de Suiza, el tema de la intercambiabilidad ha  alcanzado en el mundo de la industria farmacéutica, una  controversia con la aparición de formulaciones alternativas, por la proliferación de ciclosporina  concerniente a posibles fallas terapéuticas en el  tan delicado tema de los trasplantes de órganos.

2. Se destaca como una de sus preocupaciones centrales, que   ha pesar de tener el mismo principio activo, tanto  una droga crítica  original como  una genérica,  los múltiples  problemas de eficacia terapéutica que enfrentan los medicamentos  genéricos o multiorigen, están asociados frecuentemente con  múltiples factores no garantizados por la bioequivalencia promedio. 

3. Que de acuerdo a nuestra propia experiencia, la eficacia y eficiencia del Sandimun Neoral, una  microemulsión que cuenta con parámetros para medir el grado de toxicidad, como es el  C2  que nos ha permitido a los  pacientes con trasplante renal una inmunosupresión altamente eficaz y eficiente. En el caso particular he contado con una terapia inmunosupresora fundamental para seguir  viviendo.

4. Nuestras dudas cartesianas y  sustentadas en la necesidad de la sobrevivencia, se fortalecen cuando  el concepto de  bioequivalencia, no garantiza el de intercambiabilidad, como bien lo sostiene el Grupo Médico de los Ángeles, USA, al llamar  la  atención de que la  bioequivalencia no  necesariamente se traduce en   bioequivalencia terapéutica,  cuando el excipiente de una formulación puede  inhibir la unión de  los receptores de la droga a la célula blanco o bien, tiene efectos  farmacológicos propios. 

5. Nos  preocupa que para  una compañía multinacional, que promueva un medicamento genérico de droga crítica como  es la ciclosporina en el mercado nacional, el requisito fundamental   para que un producto competidor sea considerado de categoría similar al innovador, y  por  lo tanto, pueda ser sustituido, es  la prueba  de bioequivalencia. No importa si el producto representa o no un riesgo sanitario. Por lo que  se  debe profundizar en los debates éticos, técnicos y  políticos asociados a la  bioequivalencia clínica para el caso concreto de drogas críticas como lo es la   ciclosporina.

6. Se debe tener presente que la misma Fundación Nacional del  Riñón de los  Estados  Unidos, comparte las mismas preocupaciones nuestras,  respecto a los requerimientos de la  biodisponibilidad actual para  fármacos genéricos, porque aún  son insuficientes para evaluar los fármacos para  inmunosupresión en los  trasplantes.

7. Así, nuestra mayor duda  existencial es que el estudio de   bioquivalencia es    ejecutado por la misma multinacional farmacéutica, con voluntarios sanos, jóvenes, usualmente masculinos. Sin embargo, el comportamiento del fármaco en individuos sanos, puede  no predecir con exactitud su comportamiento en subgrupos de pacientes. La eficiencia  del medicamento  innovador esta  fundamentada científicamente con más  de  25 mil publicaciones sobre resultados con subpoblaciones de  pacientes que varían en metabolismo con respecto a  voluntarios normales. Variables de  tipo demográfico, estado de la enfermedad, alimentación e interacciones con otros fármacos afectan la  biodisponibilidad de la ciclosporina.

8. La actual discusión sobre el TLC en Costa Rica, se  centra en el  campo  de la salud sobre todo  específicamente  en el campo de la  propiedad intelectual, los plazos de datos de prueba para producir medicamentos genéricos, sin ninguna referencia a la calidad de las drogas críticas que  se utilizan en el país, que es un tema muy delicado y  polémico, además  básico para los pacientes con trasplante de órganos.

9. La intercambiabilidad,  es más que, puros “tecnicismos”, y no debe ser vista ni definida como un  concepto generalizable, se debe poner mucha atención en lo delicado que es,  la intercambiabilidad inter paciente e intrapaciente, donde también, tienen mucha importancia los factores de adherencia que tenemos  hacia  el medicamento, lo mismo que de su metabolismo, raza, sexo, cultura entre otros. 
Principio sagrado, como el derecho  a la vida, obligan de la ética,  que  debe  asumir el servidor  público.  no debe  pasar desapercibido que los avances  en el mundo de  la bioética, el  consentimiento informado y su  impacto, deben ir acordes y apegados al respeto de los derechos humanos, tanto espiritual, familiar y social –visto así en cada paciente-, máxime al interior de un  país que  se define y es reconocido Mundialmente, de abanderado  y respetuoso de los derechos humanos.

10- ¿Quién o quienes han de responder por nuestras vidas, ante un cambio drástico y masivo de medicamentos?  ¿Quién o quienes asumirán el reto de garantizar la adecuada prestación de servicios de salud, de consentirse el libre mercado en competencias prestatarias de salud, rompiendo con ello los principios de Solidaridad?
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Proyección Social
Con el fin de contribuir al desarrollo del “Programa Nacional de Trasplante”, FUNCORE ha dado un énfasis prioritario a la problemática de la donación de órganos, lo cual se ha constituido en una piedra angular para este tipo de tratamiento.

Gestión Interinstitucional
Como parte de la gestión expuesta anteriormente, FUNCORE realizó acercamientos con instituciones como la Defensoría de los Habitantes, la Contraloría General de la República, el Consejo Nacional de Investigación en Salud, el Ministerio de Salud, la Caja Costarricense del Seguro Social y la Procuraduría General de la República.

Perspectiva de la Fundación
FUNCORE se visualiza como una organización capaz de generar y canalizar recursos de manera adecuada para el cumplimiento de sus tres objetivos fundamentales: promover la donación de órganos, velar por el cumplimiento de los derechos del paciente, así como fomentar el acceso a un tratamiento digno y a medicamentos de calidad comprobada para los que sufren la insuficiencia renal.
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Visión
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Unas 400 personas necesitan de un trasplante de riñón cada año. De ellas, solo podemos salvar a unas 200. Por eso la donación es algo vital.

Enfermedad Renal
Proceso de la Donación
Proceso de Transplante
Buen Uso de los Medicamentos
Calidad de vida
Ley y Reglamentos
Talleres  Educativos 

Otros 

La Fundación Costarricense Renal (FUNCORE) fue creada con objetivo de integrar tanto a pacientes hemodializados como trasplantados y personas que puedan sufrir cualquier otro tipo de insuficiencia renal. Para estos efectos se reunieron los esfuerzos de representantes de las organizaciones de Pacientes Transplantados y Hemodiálisis de los Hospitales Calderón Guardia, México, San Juan de Dios y Nacional de Niños. Sus miembros fundadores han venido trabajando en la consolidación de este proyecto desde hace tres años aproximadamente.

Apoyo editorial:   
Asociación de Empleados del Seguro Social de Costa Rica –A.E.S.S.C.R.-
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FUNDACION COSTARRICENSE RENAL (FUNCORE).





La  Intercambiabilidad de Drogas Críticas, un hecho de gran trascendencia para los  pacientes.





William Vargas Loría





Asociación de Empleados del Seguro Social de Costa Rica.


Tel.Fax. (506) 232 7438  -  (506) 290 2568.


Correo:  Apartado 8010 – 1000 S.J.


Email:  aess@ice.co.cr
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