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Ensayos clínicos, guías de práctica, estrategias
promocionales y confusión

La doxazosina, un alfa-bloqueante de amplio uso en el
manejo de la hipertensión arterial en nuestro país, es
un fármaco controvertido desde que el Comité de
Monitorización y Seguridad del estudio ALLHAT, un
ensayo clínico que comparaba diversas terapias antihi-
pertensivas, suspendió prematuramente el brazo en
tratamiento con este fármaco, tras comprobar un
incremento en el número de sucesos adversos cardio-
vasculares, debido sobre todo a un aumento en más

del doble de los episodios de insuficiencia cardiaca en
relación al grupo tratado con tiazidas1. La controversia
se mantuvo con las actuaciones de Pfizer (la firma
fabricante de doxazosina, en España bajo la denomi-
nación Carduran® y Carduran NEO®) que desarrolló
una importante estrategia publicitaria para contrarres-
tar el posible impacto negativo del ALLHAT sobre las
ventas del fármaco, incluyendo la utilización de reco-
nocidos expertos contratados para criticar el ensayo2.
La polémica sobre el ALLHAT se renovó con la publi-
cación de los otros brazos del ensayo3, acompañada de
un alud de posicionamientos favorables y contrarios,
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Resumen
La industria farmacéutica es una de las principales fuentes de información de los médicos de atención pri-
maria sobre novedades terapéuticas, publicaciones y documentos elaborados por diferentes Sociedades Cien-
tíficas. En los últimos tiempos, sin embargo, se acumulan pruebas que muestran la influencia de la promo-
ción sobre la prescripción realizada por los médicos, así como de los importantes sesgos y problemas de vera-
cidad y exactitud en la información que transmite. 
El artículo tiene su origen en el desconcierto causado al leer el reciente documento promocional ESP-06/03-
CAR31 de Carduran Neo® (Doxazosina), titulado Los alfa-bloqueantes en las nuevas directrices europeas de
hipertensión que, avalado por los logos y nombres de la European Society of Cardiology (ESC) y de la Euro-
pean Society of Hypertension (ESH), divulgan algunas de las conclusiones del la Guía elaborada por las men-
cionadas sociedades. 
La comparación entre los dos documentos muestra variaciones en el texto promocional respecto al original,
Guía ESC-ESH. A partir de estos hechos se analizan ambos manuscritos y se realizan algunos comentarios
sobre promoción farmacéutica, guías de práctica y difusión de la evidencia científica.
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Summary
The pharmaceutical industry is one of the major sources of the information that primary care physicians
receive on therapeutic innovations, publications and documents prepared by different scientific societies. In
recent years, however, there is growing evidence of the influence of advertising on the prescriptions issued
by physicians, as well as the considerable biases and problems concerning the truth and accuracy in the
information it transmits.
The present article stems from the bewilderment produced by the recent promotional literature, ESP-06/03-
CAR31, concerning Carduran Neo® (doxazosin), entitled "Alpha-blockers in the new European guidelines for
hypertension", endorsed by the logotypes and names of the European Society of Cardiology (ESC) and the
European Society of Hypertension (ESH), citing some of the conclusions of the guidelines prepared by the
aforementioned societies.
The comparison of the promotional literature and the original text discloses a distortion of the ESC-ESH gui-
delines. With this circumstance in mind, a number of comments are offered on advertising in the pharma-
ceutical industry, practice guidelines and communication of scientific evidence.
Key words: Antihypertensive agents, drug industry, practice guidelines, pharmaceutical promotion.
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reanálisis en respuesta a los reparos y, en resumen, de
un debate inusualmente tormentoso y áspero en un
ensayo clínico. Tampoco esta vez faltaron críticas a
la industria farmacéutica, a la que algunos autores
consideraron en el origen de una estrategia preesta-
blecida para desacreditar un ensayo clínico con
resultados no bienvenidos por algunas compañías
farmacéuticas4. 

En los reanálisis realizados, se mantuvo la desventa-
ja de doxazosina respecto a otros antihipertensivos5,6

y, con más o menos entusiasmo, las nuevas versiones
de las guías de práctica clínica (GPC) para el trata-
miento de la hipertensión –tanto la estadounidense del
Joint National Committee on the Prevention, Detec-
tion, Evaluation, and Treatment of High Blood Pres-
sure (JNC-7)7 como las de la European Society of Car-
diology y la European Society of Hypertension (ESC-
ESH)8 y más recientemente, la British Hipertension
Society (BHS-IV)9 han resituado este fármaco como
una segunda opción de tratamiento, utilizable cuando
se dan algunas circunstancias específicas u, opcional-
mente, en el tratamiento combinado, y cuyo uso debe
valorarse con mucha prudencia si existe la sospecha
de insuficiencia cardiaca. 

Sin embargo, la publicación de la guía ESH-ESC,
apenas unas semanas posterior a la JNC-7, vino acom-
pañada de una nueva polémica que, explotando algu-
nas ambigüedades, intentaba ofrecer una imagen de
confrontación entre guías. Particularmente se desta-
caron las reticencias de la guía europea respecto al
estudio ALLHAT, mientras que el JNC-7 se basaría
ampliamente en este estudio, y también las supuestas
diferencias en los tratamientos recomendados: «indi-
vidualización flexible del tratamiento» en la guía ESH-
ESC frente a la «rígida» recomendación de diuréticos
a bajas dosis de la guía JNC-7. En realidad, y en lo que
se refiere a los tratamientos, las discrepancias entre
ambas guías son menores10, con una gran concordan-
cia en las recomendaciones específicas
de tratamiento, e incluso en las genéri-
cas si se consideran, como también
señalaba la guía ESC-ESH, los costes del
tratamiento. En todo caso, y aunque las
diferencias entre guías –que las hay–
pudieran tener algún interés, se trataría
de un aspecto menor en el control de la
hipertensión frente al mensaje clave
ofrecido por ambas guías: lo importante
es controlar las cifras de presión arte-
rial. Magnificar las discrepancias entre
guías y centrar el debate sobre sus dife-
rencias implicaba (e implica todavía)
distraer la atención de este problema
principal. 

Esta polémica y la buena fe de sus
participantes fue, probablemente, obje-
to de otra estrategia publicitaria cuyo
objetivo esencial era generar confusión
para mantener en primera línea de ven-

tas tratamientos que –aun teniendo un papel en el con-
trol de la hipertensión– no son de primera elección.
Cabe suponer que ésta fue la estrategia adoptada con
doxazosina tras ser descartada como tratamiento ini-
cial o de mantenimiento en las nuevas GPC. 

La promoción de doxazosina para el tratamiento
combinado de la hipertensión

El documento promocional ESP-06/03-CAR31 de Car-
duran NEO® (figura 1) es un arquetipo de estas estra-
tegias de confusión. El folleto, distribuido tras la pre-
sentación en junio de 2003 de la guía ESC-ESH, y titu-
lado «Los alfa-bloqueantes en las nuevas directrices
europeas de hipertensión», presenta en su portada los
logotipos de la European Society of Cardiology y de la
European Society of Hypertension mostrando, en
apariencia, ser un documento respaldado por estas
sociedades. 

Desde su página inicial, el cuadernillo se autopre-
senta como «elaborado a partir de las nuevas Direc-
trices Europeas de Hipertensión presentadas en el
Congreso E.S.H., Milán, Junio, 2003», para terminar
por resaltar en sus páginas finales, «Alfa-bloqueantes,
tratamiento idóneo en asociación» y «Recomendado
en las últimas guías europeas de hipertensión
E.S.H./E.S.C» (figura 2). 

El documento promocional muestra, sin embargo,
una importante tergiversación del contenido de la
GPC en la que dice estar basado, con el objetivo prin-
cipal de sugerir que la guía conjunta de las Sociedades
Europeas de Cardiología y de Hipertensión recomien-
da preferentemente la doxazosina en el tratamiento
combinado, cuando en realidad esta guía no incluye
los alfa-bloqueantes entre los fármacos de elección en
el tratamiento inicial ni de mantenimiento de la hiper-
tensión, introduce –como posible– su contraindica-
ción en pacientes con insuficiencia cardiaca, y sitúa su

Figura 1. Portada y contrapágina del documento promocional ESP-06/03-CAR31. A pie de página,
los logotipos de la European Society of Cardiology  y de la European Society of Hypertension, que
aportan la imagen de documento respaldado por ambas sociedades. 
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posible indicación cuando existen algunas patologías
acompañantes concretas o como una opción plausible
–pero no preferible a otras– en la terapia combinada.
Para conseguir que la Guía ESC-ESH diga lo que no
dice, el documento promocional manipula el sentido,
texto y gráficos de la misma, omitiendo, seleccionan-
do o destacando párrafos genéricos sobre la terapia
combinada o los fármacos de acción prolongada como
si la guía los refiriera a los alfa-bloqueantes, deslizan-
do oportunamente cambios de sentido y debilitando o
reforzando determinados mensajes conforme a la
estrategia promocional diseñada para doxazosina.

Así, en lo que posiblemente es la tergiversación más
notoria del documento promocional, se omite en todo
momento que la Guía ESH-ESC recomienda cualquier
tratamiento antihipertensivo… excepto los alfa-blo-
queantes. La «posición» adoptada por las Sociedades
en la guía (texto inglés completo en la figura 3) señala
que «los grupos mayores de agentes antihipertensi-
vos –diuréticos, beta-bloqueantes, calcio-antagonis-
tas, inhibidores de la ECA, antagonistas de los recep-
tores de la angiotensina– son adecuados para la ini-
ciación y mantenimiento del tratamiento», sin citar
entre estos grupos «adecuados» a los alfa-bloquean-
tes. La no consideración de los alfa-bloqueantes entre
los tratamientos recomendados deja sin base la frase
publicitaria «Recomendado en las últimas guías
europeas de hipertensión E.S.H./E.S.C.*». Por lo
demás, el posicionamiento de la Guía ESH-ESC se ha
visto reforzado con la reciente publicación de las
European guidelines on cardiovascular disease pre-

vention in clinical practice11, con par-
ticipación –además de la ESH y la ESC–
de la European Society of General
Practice/Family Medicine y otras
cinco sociedades científicas europeas,
que respecto al tratamiento de la hiper-
tensión señala: 

«Los fármacos antihipertensivos no
sólo deberían bajar la presión de
forma efectiva. También deberían
tener un favorable perfil de seguridad
y ser capaces de reducir la morbilidad
y mortalidad cardiovascular. Actual-
mente cinco grupos de fármacos cum-
plen estos requisitos: diuréticos, beta-
bloqueantes, inhibidores de la ECA,
bloqueantes de los canales de calcio y
antagonistas de la angiotensina II»10. 

La ausencia de los alfa-bloqueantes
entre los fármacos con «un favorable
perfil de seguridad» y «capaces de
reducir la morbilidad y mortalidad

cardiovascular» es notoria y no merece más comenta-
rio.

Otro ejemplo de treta puede verse al comparar un
párrafo de la guía sobre tratamientos farmacológicos y

Figura 3. Posición de las Sociedades Europeas de Cardiología y de Hiper-
tensión recogida en la guía de práctica clínica. En la misma se considera
cualquier grupo terapéutico como adecuado para el tratamiento de la
hipertensión, excepto el grupo de los alfa-bloqueantes que no se cita

Figura 2. Pagina final y contraportada del documento promocional ESP-06/03-CAR31 en las que se
presenta como recomendación de las Sociedades Europeas de Cardiología y de Hipertensión la
frase «alfa-bloqueantes tratamiento idóneo en asociación», y al Carduran NEO como «Recomen-
dado en las últimas guías europeas de hipertensión E.S.H./E.S.C.»

* El haber situado alrededor de esta frase publicitaria algunas anotaciones
separadas (figura 2) que hacen referencia a la hipertrofia benigna de prósta-
ta o la hiperlipemia (condiciones específicas recogidas en la guía como posi-
bles indicaciones de doxazosina) es un ardid empleado frecuentemente en
la publicidad farmacéutica para ofrecer el mensaje deseado y, a la par, man-
tener una línea defensiva frente a posibles sanciones por publicidad no
veraz.  
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su traslación al documento promocional. Donde la
GPC dice:

«… puede concluirse que los grupos mayores de
agentes antihipertensivos: diuréticos, beta-blo-
queantes, calcio-antagonistas, inhibidores de la
ECA y antagonistas de los receptores de angioten-
sina, son adecuados para la iniciación y mante-
nimiento de la terapia antihipertensiva. Aunque
la interrupción del único ensayo que evaluaba un
alfa-bloqueante (el brazo doxazosina del ensayo
ALLHAT) ha sido criticada, la evidencia favora-
ble al uso de alfa-bloqueantes es más escasa que la
evidencia de beneficios con otros agentes anti-
hipertensivos, no obstante los alfa-bloqueantes
también pueden ser considerados, particular-
mente en terapia combinada». 

En la versión del documento promocional se
dice exclusivamente: 

«Aunque las pruebas a favor del uso de alfa-blo-
queantes pudieran ser menos numerosas que las de
los efectos beneficiosos con otros antihipertensivos, los
alfa-bloqueantes deberían tenerse en especial consi-
deración para el tratamiento en combinación». 

En este caso: se ha omitido el párrafo en que se citan
los grupos adecuados para el inicio o mantenimiento
del tratamiento, entre los que no constan los alfa-blo-
queantes; se ha omitido el párrafo que hace referencia
a la suspensión del ALLHAT; la escasez de evidencias a
favor de los alfabloqueantes ha pasado de ser «más
escasa» a «pudieran ser más escasas»; la frase «tam-
bién pueden ser considerados, particularmente en la
terapia combinada» ha sido trasladada al folleto como
«deberían tenerse en especial consideración para el

tratamiento combinado»* y, adicionalmente, es desta-
cada en un recuadro con tipos de letra mayores (figu-
ra 4). 

La manipulación del texto se repite en el gráfico que
recoge las posibles combinaciones de fármacos antihi-
pertensivos (figura 5) del que, en el documento pro-
mocional y respecto a la gráfica original, se han supri-
mido las líneas que marcaban algunas combinaciones
como menos «racionales» que otras (por ejemplo, la com-
binación entre alfa-bloqueantes y diuréticos) y también
se omite una frase a pie de gráfica que recuerda que
los alfabloqueantes son los únicos antihipertensivos
que no han mostrado ser beneficiosos en ensayos clí-
nicos controlados. 

Cabe señalar, finalmente, que, incluso cuando se
reproducen literalmente algunas consideraciones
expositivas contenidas en la GPC, se puede tergiversar
el sentido de ésta. Así, al tratar el apartado de estilos
de vida el documento promocional destaca la frase:

«No se ha demostrado que las medidas sobre el esti-
lo de vida prevengan las complicaciones cardiovas-
culares en pacientes hipertensos, y nunca deben
retrasar innecesariamente el inicio del tratamiento
farmacológico» 

en lugar de la rotunda recomendación que contiene
la Guía –Box 8, position statement8 de instaurar cam-
bios en los estilos de vida en todos los pacientes que lo
requieran y el amplio acuerdo existente sobre las
medidas a tomar. Destacar aisladamente ese párrafo,
que existe en la guía y tiene sentido en su contexto ori-
ginal, conduce a una posible lectura de «no utilidad»
de medidas como el abandono tabáquico, la reduc-
ción del sobrepeso, el ejercicio, etc., deslegitimando y
debilitando las actuaciones no farmacológicas de pre-
vención cardiovascular. Un mensaje claramente con-
trario a las recomendaciones de la Guía.

Figura 4. Texto de la Guía de la European Society of Cardiology  y de la
European Society of Hypertension (arriba) y «traducción» efectuada en el
folleto promocional.
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Figura 5. Gráfica de la Guía  de las Sociedades Europeas de Cardiología y de
Hipertensión (a la izquierda) y su reproducción en el documento promocional en
el que se han suprimido las líneas punteadas (marcan las combinaciones de fár-
macos consideradas menos racionales) desde los alfa-bloqueantes hacia los
diuréticos y los calcio-antagonistas, y la frase a pie de gráfica que señalaba a
los alfa-bloqueantes como antihipertensivos que no han demostrado ser benefi-
ciosos en ensayos clínicos controlados.

* Nótese que en el texto a pie de página de la figura 2 esta frase ha sido
correctamente traducida, en otro ejemplo de ardid publicitario para lanzar el
mensaje promocional y, a la vez, intentar mantener un mínimo grado de
ajuste  a la normativa legal. 

Therefore, it can be concluded that the major classes of
antihypertensive agents: diuretics, β-blockers, calcium
antagonists, ACE inhibitors and angiotensin receptor
antagonists, are suitable for the initiation and mainte-
nance of antihypertensive therapy. Although the inter-
ruption of the only trial testing an α-blocker (the
doxazosin arm of the ALLHAT trial [166]) has been
criticized, evidence favouring the use of α-blockers is
more scanty than evidence of the benefits of other
antihypertensive agents, but α-blockers too can be
considered, particularly for combination therapy.
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La promoción farmacéutica como problema 

El medicamento es el producto de consumo con
mayor intensidad de promoción. Se calcula que más
del 24% de sus ventas se invierten en marketing12, cifra
mayor que el 13% destinado a investigación, y muy por
encima de lo que destinan otras industrias caracteriza-
das por su importante componente promocional,
como la cosmética (15%) o la de refrescos (14%). No es
de extrañar, por tanto, que la industria farmacéutica
sea una de las principales fuentes de información de
los médicos de atención primaria13. En los últimos
tiempos, sin embargo, se acumulan evidencias que
muestran importantes sesgos y problemas de veraci-
dad y exactitud en la información que transmite la
industria14, y la importancia de la promoción sobre la
prescripción realizada por los médicos15-17, pese a que
éstos creen que no son influidos por la enorme carga
promocional a la que están sometidos18. 

Probablemente, de la promoción farmacéutica cabe
esperar aspectos positivos (rápida difusión e incorpo-
ración a la práctica clínica de los resultados de los
ensayos clínicos en beneficio de los pacientes), y
negativos (sustitución innecesaria de fármacos efica-
ces por otros similares de mayor precio, extensión de
la prescripción a situaciones o grupos poblacionales
en las que el fármaco no ha probado su eficacia, pres-
cripción de fármacos de peor perfil de eficacia o segu-
ridad que otros alternativos). Los efectos negativos
incluyen también el abandono, por ausencia de pro-
moción en un entorno de sobrecarga informativa, de
fármacos con excelente perfil de efectividad, seguri-
dad y costes cuando caducan sus patentes o aparecen
otros fármacos con mayor margen de beneficios19.
Gobiernos, industria farmacéutica y médicos se mue-
ven, con tensiones y con los pacientes por medio,
entre estos aspectos positivos y negativos. La regula-

ción legal, la autorregulación de la propia indus-
tria, y la cultura del entorno profesional respecto
a la promoción farmacéutica, especialmente cuan-
do ésta es sesgada o no veraz, son los elementos
esenciales para que la promoción farmacéutica sea
más beneficiosa que perjudicial para los pacientes.
Y en el momento actual estos elementos parecen
no estar funcionando correctamente. 

Así, la normativa legal española en materia de
promoción de medicamentos establece que «las
citas, cuadros y otras ilustraciones que se
extraigan de revistas médicas o de obras cientí-
ficas y que se utilicen en la documentación
publicitaria deberán reproducirse fielmente …»20

, y que «será comunicada a la correspondiente
Comunidad Autónoma en el momento de su
publicación o difusión», normas que no han
impedido la difusión de un documento tan defi-
ciente como el comentado en el apartado previo.
Igualmente, el Código de buenas prácticas promo-
cionales aprobado por Farmaindustria en el 2002,
señala: «Cuando el material de promoción se

refiera a estudios publicados, éstos deben ser fiel-
mente reproducidos [...]. Por reproducción fiel debe
entenderse aquella que refleje con todo rigor el senti-
do y contenido de la fuente original, sin añadir o
excluir ninguna información que pueda inducir a
error o confusión al destinatario»21; y tampoco pare-
ce haber sido muy útil en el caso comentado. Y, lo que
es peor, los escasos estudios sobre veracidad de la
publicidad realizados en España indican que el caso
comentado no es anecdótico14. 

El entorno profesional tampoco parece propicio
para que la promoción farmacéutica sea más informa-
ción que publicidad. De un lado, existe una gran des-
preocupación por estas prácticas (cabe preguntarse si
el uso de los logotipos de las sociedades científicas se
ha realizado o no con el consentimiento de éstas y, si
la respuesta es negativa, ¿hasta qué punto es admisi-
ble la pasividad de estas sociedades?) y, de otro, las
Sociedades, publicaciones y reuniones médicas tienen
una altísima dependencia de la industria para la finan-
ciación de sus actividades. Aún más, la extendida cre-
encia de que estas prácticas no crean dependencia o
de que son inmunes a la influencia promocional, hace
la publicidad más efectiva. Así, doxazosina fue el 30º
principio activo de mayor consumo (ordenados por
importe) en España en el 200122. Su dispensación no
ha dejado de crecer en los últimos años y, sorprenden-
temente, se ha doblado desde la publicación del ALL-
HAT23, un ensayo clínico importante que cuestionaba
su seguridad, patrón muy diferente del de Estados
Unidos donde la doxazosina nunca ha tenido la cuota
del mercado de antihipertensivos que tiene en España
y donde las ventas de alfabloqueantes experimentaron
una brusca caída tras la suspensión de este ensayo clí-
nico (figura 7)24. Se trata de datos anómalos, que sólo
pueden explicarse por una excesiva sensibilidad de los
médicos del Sistema Nacional de Salud a la promoción

Figura 6. El documento promocional resalta un texto (traducido literalmente de la
parte expositiva de la guía) que debilita las actuaciones sobre los estilos de vida,
en lugar de la «posición» adoptada, que señala que estas medidas deben ser ins-
tauradas en todos los pacientes en que sean apropiadas.

Box 8 Position statement: Lifestyle 
changes
• Lifestyle measures should be instituted whenever

appropriate in all patients, including subjects with
high normal blood pressure and patients who
require drug treatment. The purpose is to lower
blood pressure and to control other risk factors and
clinical conditions present.

• The lifestyle measures that are widely agreed to
lower blood pressure or cardiovascular risk, and
that should be considered, are:
– smoking cessation;
– weight reduction;
– reduction of excessive alcohol intake;
– physical exercise;
– reduction of salt intake;
– indrease in fruit and vegetable intake and decrease

in saturated and total fat intake.
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farmacéutica, al menos mayor que a la evidencia cien-
tífica o a las recomendaciones de las guías de práctica
clínica.

No cabe duda de que la promoción de medicamentos
es un problema complejo que requiere la cooperación
de las instituciones, las sociedades profesionales y,
también, de la propia industria farmacéutica. La regu-
lación, el control administrativo y la autorregulación
son parte de esta cooperación, cuyo objetivo básico es
ayudar a prestar la mejor atención posible a los pacien-
tes. Deberían funcionar. De otro lado, parte de la solu-
ción radica también en la capacidad de las institucio-
nes sanitarias y las sociedades profesionales para
difundir activamente el conocimiento científico (¡ojalá
que con la misma efectividad que muestra la industria
farmacéutica!) y en la de los clínicos para distinguir
las fuentes de información fiables de las que no lo son. 

Finalmente, y volviendo al argumento del tratamien-
to antihipertensivo, recordemos que, por más confu-
sión que se genere, hay cosas en las que existe un
amplio consenso10. Entre otras, que la adopción de
estilos de vida saludables es indispensable para el con-
trol adecuado de los hipertensos, que existen condi-
ciones específicas en las que un determinado antihi-
pertensivo es preferible sobre otro, y que en los
pacientes que requieran tratamiento y no presenten
una condición específica se puede utilizar como pri-
mera opción cualquiera de los cinco grandes grupos
terapéuticos, excluidos los alfa-bloqueantes; los diuré-
ticos tiazídicos tienen un papel preponderante en

estos casos, sobre la base de su demostrada eficacia
terapéutica, buena tolerancia clínica y bajo coste eco-
nómico25. Aunque nadie los promocione y sean difíci-
les de prescribir. 
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