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El polémico renacimiento de la talidomida

MAYKA SANCHEZ, Madrid

u sido un farmaco

mialdito por causar

a finales de la déca-

da de 1950 y princi-

pios de

la de 1960 &l naci-
micnto de mis de
12,000 bebés con se-
nos problemas con-
génitos, de los que
5.000 murieron. Se
adminstraba  con-
tre los womitos ¥
nduseas de las emba-
razadas y fuc retira-
do del mercado
mundial en 1961 ¥
dos afics mas tarde
de Espafia, segin
denuncian las victi-
mas espafiolas de la
talidormda. Los
afectados aseguran
ademds que su co-
mercializacidn siem-
pre [ue negade por
parte de las auton-
dades sinitarias es-
paiolas, y se opo-
nen fErecamente a
su registro hasta
que todas fas victi-

Tras su registro en EE UU, Europa estudia
su aprobacion para la lepra, el cancer y el sida

mas hayan sido neco-
nocidas,

La Asociacion de Victimas de
Ia Talidomida de Espafia (AVTE)
acaba Jde constituirse en enero de
2004. Su presidente y afectado,
José Riquelme Lopez, hace un lla-
mamiento pablico con el fin de
que todos los damnificados espa-
fioles se unan “parm conscguir su
reconoarmento oficial como 1a-
les. con todos los derechos que
cllo suponga”™ (www.asociacionta-
lidomida. galeon.com).

Riquelme asegura que, desde
la catistrofe de la tahdomida en
Europa, Canadd, Australia y Ja-
pém, las autoridades espanolas
nunca han admitido la existen-
cin de ¢sta droga cn ¢l territorio
nacional ¥ sc han negado, siste-
miticamente, a reconocer & los
afectados. Diesde 1998 estd apro-
bado su uso en Estados Unidos,
y mucho mis recientements en
Australia, para el eritema nudo-
#o de la lepra y un tipo de cancer
hematologico, el micloma mdalti-
ple. Se estin desarrollando en to-
do ¢l mundo numerosos cnsayos
clinieos en otras direcciones, co-
mo eertas complicaciones del si-
da (Olceras altosas, bajo peso),
trastornos auloinmunes, proce-
sos inflamatorios y ciertos tumo-
res malignos.

vmﬁmmwummumdosmm { SANTI BURGCS

La Agencia Europea para la
Evaluacion de los Medicamen-
tos (EMEA), con sede en Lon-
dres, estd recopilando numerosa
informacion cientifica y estudian-
do la posibilidad de aprobar en
los 15 paises comunitarios algu-
nas de las nuevas indicacones
Par ello ln EMEA ha estableci-
do contacto con todas las asocia-
ciones de victimas de la talidomi-
da de Ia UE y pretende conse-
Euir su aquicscencia. Sin embar-

Los afectados se
oponen a su registro
hasta que se reconozca
a todas las victimas

go, la AYTE, pertenceientc a la
Federacién Europea de Asocia-
ciones de Afectados, se opone a
esta iniciativa “en tanto no sean
reconocidas todas las victimas es-
pafiolas”™ y asi lo ha denunciado

Un antes y un después

cisidn hasta encro de 1963, “Ade-
mils", afade, “todos los gobiermos
han negado sistematicamente que
csta droga sc registrase en nucstro
pais, cunndo cxisten pruchas de
que se dispens( con siete nombres
comerciales y la distribuyeron tres
laboratorios farmacéuticos™

Hl presadente de los dammilica-
dos cspailoles, quesosticoe que la
asociacién liene prucbas docu-
mentales de todas las acusacio-
nes que realiza, y esti respaldada
por un reputado bufete de aboga-
dos de Barcelona que le ha ofireci-
do desinteresadamente sus servi-
cios, afirma que ticne cn su poder
una carta remitida en 1980 por In
entonces Direccidn General de
Farmacia y Medicamentos, en Ia
que sc reconooen por escrito los
nombres de los laboratonos pro-
weedores y las sicle marcas comer-
ciales del firmaco.

La AVTE denuncia también en-
wreadamente la eustenan en los

OLI0S Cauces I{'I.IC suministra esta

co profesionabes médicos y autori-
dades sanilarias, todos coinciden
en accplar que “puede haber un
mercado negro, al margen de los
estrictos controles legales™, que
dsponen que en Es-
pada la talidomida
es de uso exclusiva-
menie hosputalano y
s¢ administra funda-
mentalmente en la
indicacidn de mielo-
ma mediante unos ri-
BUrosisimos protoco-
los médicos.

Para Gonzlo
Calvo, representante
espaiiol del Comité
Cientifico de la
EMEA, en estos mo-
mentos ¢l futuro re-

istro de la talidoms-
da cn los 15 paises
comunitarios “s¢ en-
cuentra en periodo
de evaluacidn y se ig-
nors en qué plazo
podria aprobarse pa-
ra nuevas indicacio-
nes”.

En palabras de
Alfonso Dominguez
Gil-Hurle, catedriti-
o de hrrruu;ologw
Clinica de la Univer-
sidad de Salamanca y presidente
de la Comsidn de la Real Farma-
copea Espaiiola, se estdn investi-
gando modiante casayos clinicos
muy estrictos en todos los paises
desarmollados otrus indicaciones
de la talidomida.

“Se truin de una droga que ciu-
50 una gran tragedia en la década
de 1960 y que a partir de entonces
revoluciond ¢l sistema de investi-
gacion de medicamentos. Ade-
s de sus grives efectos termlogeé-
micos en ¢l feto, posee ot reac-
con adversa unportante, que es la
neurppatia Erica, que va origi-
nando una debilidad muscular
hasta dejar postrado al pacienie a
veoes en una silla de ruedas™, sefia-
la Dominguez Gil-Hurlé.

Mo obstante, matiza que los
controles & los que estin someti-
dos actualmente los enfermos es-
paioles tratados con talidomida,
va sta en fases experimentales o
mediante uso compasivo y medi-
cacion extrajera, son lan estnc-
tos, que ante la mas leve sospe-
cha de que aparezca un efecto
indeseable, se deja de administrar
el F:l.nmca *Y, por supuesto, ja-
mis se emplea en pobhu.ut-n fér-
til, salvo que se garantice la
anticoncepcion™, agrega.

| actualmente vigente en
Espafia data del 20 de
diciembre de 1990 y su
objetive primordial es

a primera victima

identificada de la

talidomida Mue una
nifia nacida en 1956 en
la ciudad alemana de
Stolberg. Un grupo de
cientificos de vanos
paises confirmaron
pocos afios después la
relacidn entre este
firmaco y el nacimientio
de bebés con graves
problemas congénitos,
algunos de los cuales
también muricron. El
efecto mis caructeristico
era la focomielia
(desarmollo ancrmal de
brazos y piernas),

La tragedia de la

| ¥ rigurosisimos

en Londres ante la EMEA. droga sin ningin tipo de control a
A tenor de lo que seiiala Ri- guien la solicile, con (al de que
uelme, s en 1961 se retird la tali--  pague un precio muy elevado, que
mida en el mundo, en Espafia  oscila entre los 500y Jos 700 euros.
no se adoptd oficialmente esta de- Consultados por este periddi-
talidomida marcd en el | ensayos clinicos. A juicio de este
mundos un antes y un Seglin Allonso especialista, desde

después en In
investigacion
farmacoldgica. Podria
hablarse de dos grandes l
generaciones de leyes en |
tormo a los
medicamentos: una
primera, hasta la década
de 1960, cuya normativa
exigia segundad pero no
demostracion de
cficacia, ¥ una segunda,
tras las consccucncias
de la talidomidy, que
exigla seguridad y
elicacia, demostradas
ambas mediante largos

Moreno, catedritico de
Farmacologia Clinica de
la Universidad
Complutense de
Madrid, por la
talidomida “bubo que
pagar un precio
d-ﬂl]l!i.ldlj:cnl'o. como a
VECES OCUITE en olnos
imbitos de la vida, pero
a partir de ella se
extremaron las normas
¥ precauciones en los
ensayos clinicos, en Ia
farmacovigilancia, en
los sistemas de
comunicacion de
reacciones adversas”.

entonces autoridades
sanitarias, industria
farmacéutica v
comunidad médica y
cientifica se
sensibilizaron
especialmente ante los
eventuales efectos
secundarios de los
farmacos y se
extremaron los
controles

En los dltimos 25
afics practicamente
todlos los paises
desarrollados han
promulgado sus leyes
del medicamento, La

“contribuir a la
existencia de

| medicamentos seguros,

eficaces y de calidad,
correctamente
identificados y con
informacién adecuada”.
Pura ello, entre otros
mecanismos, s¢ establece
el principio de
inlervencibn piblica,
que someie ka
comercializacion de
firmacos a autorizacion
sanitaria ¥y registros
Previos con caricler
constitutivo y determina
que éstos sean
legalmente reconocidos

| ¥ no clandestinos,

NEURCCIENCIA

Las imagenes del
cerebro muestran
que el placebo
alivia el dolor

EL PAlS, Barcelona
Las primeras pruchas experimen-
tales de que <l placebo (la mera
esperansa de conseguir alivio, sin
un auténtico tratnmiento) consi-
gue reducir ¢l dolor han legado
de la mano de las nucvas técnicas
exploratorias del cerebro. Dos cs-
tudios, publicados en la revista
Science y realizados con resonan-
cia magnética funcional, han per-
mitido observar que ¢l placebo
produce cambios fisicos (varia-
ciones en el flujo sanguineo cere-
bral) en la respuesta al dolor.
Los voluntarios que participa-
ron ¢n los estudios fueron someti-
dos n descargas eléctricas o calor
inofensivos pero ocasionalmente
dolorosos. Cuando ereian que se
les habia aplicado en el brazo
una pomada analgésica, califica-
ban el dolor de menos intenso, y
los circuitos de dolor de su cere-
bro mostraban menos actividad.
Hace tiempo que los médicos
reconocen el poder del placebo
para hacer que los pacicales sc
sientan mejor. Pero los cientifi-
cos no saben con segundad por
qué funciona, y si realmente las
vius nerviosas se ven afectadas
Los muevos estudios representan,
segln los autores, la primera do-
cumentacidn exploratoria de Jos
cambios inducidos por el place-
bo en las vias cerchrales.

MEDICINA VIRTUAL

Un programa
permite simular
y planificar la
cirugia plastica

ESTER RIU, Barcelona
Un grupo de cirujanos plisticos
de Barcelona utiliza desde hace
Lres meses un programa informti-
©o para ver de manera virtual el
cuerpo del paciente por capas
(piel, hueso, grasa y milsculo) y
planificar asi la inlervenadn qui-
rlrgica antes de entrar en quirdfa-
no. El software utilizado se llama
Virmed y analiza los érganos en
tres dimensiones a partir de un
TAC (tomografia axial compu-
h‘lnmdn} o de una resonancia
magnética del pacente. El simula-
dor ha sido desarrollado conjun-
tamente por la empresa Gedas y
¢l grupo del cirvjano plistico Ja-
vier Herrero, del centro médico
Teknon de Barcelona.

Herrero destaco la semana pa-
sada en la presentacidén del pro-
grami quc por primera Vez so
puecde “descamisar” el cuerpo hu-
MANO y Yer en una pu.nml.l-l de
ordenador, por cjemplo, “una
musculatura sin grasa ni piel”.
Virmed también permitea los G-
rujanos corfar estructurns en dis-
tintos planos, aislarlas y medir-
las. Otra de [as ventajas del pro-
grama, s¢gin sus promolores, cs
que se puede consultar desde un
PC y no requiere unos conoci-
mientos informalicos muy avan-
zados. El programa ayudard so-
bre todo, segin Herrero, a los
Cirgjanos con menos expencencia.



