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Prélogo

a publicidad directa al consumidor (PDC) es una préactica que utilizan las empresas farmacéuticas para dirigirse a los usuarios o posi-

bles usuarios de sus productos. La PDC se puede definir como la practica de anunciar medicamentos al publico no especializado con

el fin de incrementar las ventas y el conocimiento de la marca y crear fidelidad. Nueva Zelanda y Estados Unidos son los dos Unicos
paises de la OCDE que permiten la PDC de medicamentos de venta con receta. A diferencia de la mayoria de los paises, Nueva Zelanda no
posee una legislaciéon que prohiba la publicidad dirigida al publico en general de medicamentos que sélo pueden adquirirse con prescrip-
cion facultativa. En Nueva Zelanda, la PDC se utiliza tanto para los farmacos de venta libre como para los que requieren receta. Este tipo
de publicidad esta presente en una amplia variedad de medios. Se pueden encontrar ejemplos en la prensa, la radio y la television, ade-
mas de los programas de fidelizacion, las muestras gratuitas, los teléfonos 900, el patrocinio de acontecimientos, los sitios web y el con-
tacto directo con los consumidores.

Durante los dos ultimos afios, muchos médicos de cabecera han expresado su creciente preocupacion y frustracion por la presién a
la que se ven sometidos para prescribir farmacos de determinadas marcas ocasionada por la PDC de productos farmacéuticos de venta
con receta.

En respuesta a esta preocupacion, un grupo dirigido por catedraticos de medicina general de las cuatro facultades de medicina de Nueva
Zelanda ha analizado las publicaciones nacionales y extranjeras referentes a la PDC. Las conclusiones extraidas por este grupo concuerdan
con otros andlisis de los efectos de la PDC. Se han encontrado pocas pruebas que indiguen un beneficio neto para el sistema sanitario
publico. Todo lo contrario, los datos sugieren un perjuicio neto para la sanidad publica y un serio riesgo para la sostenibilidad financiera de
los sistemas sanitarios que permiten la PDC. El presente informe examina el desarrollo y la situacion actual de la PDC en Nueva Zelanda y
Estados Unidos, y las posturas politicas de las legislaciones de otros paises. Ademds, aporta pruebas y presenta argumentos que respaldan
la recomendacion de que se prohiba este tipo de publicidad en Nueva Zelanda.

Este grupo reconoce que existe una clara necesidad de mayor informacién en materia de salud y opciones de tratamiento. El informe reco-
mienda asimismo a la Administracion del Estado que establezca un consorcio independiente, formado por grupos de profesionales y con-
sumidores, que facilitaria informacién a la que se pudiera acceder inmediatamente y que contribuyese a la toma de decisiones sobre las
opciones de tratamiento.

También ha suscitado inquietud la publicidad de farmacos que requieren prescripcion dirigida a los médicos y la de medicamentos de venta
sin receta y suplementos dietéticos. Estas preocupaciones son validas y legitimas, pero hay cuestiones e inquietudes que afectan exclusi-
vamente a la publicidad directa al consumidor de medicamentos de prescripcién que han exigido que en esta ocasion se abordara este
asunto.

El presente informe contiene un resumen documentado de las pruebas que apoyan la conveniencia de prohibir la PDC, ademas de deta-
llar el estado actual de la opinion de los profesionales y los consumidores neozelandeses.




Resumen ejecutivo

ANTECEDENTES

La preocupacién por el avance de la publicidad directa al consumi-
dor (PDC) llevé a que, en el afo 2000, el Ministerio de Sanidad
pusiera en circulacion un documento de consulta del Ministerio de
Sanidad sobre la PDC de medicamentos de venta exclusivamente
con receta. Tras una serie de propuestas, el Ministerio de Sanidad
recomendd que se endureciera la normativa relativa a la PDC. Hasta
la fecha, no se ha tomado ninguna medida. Durante el tiempo en
que se llevd a cabo el presente andlisis, el marco de autorregulacion
voluntaria se ampli6é para que incluyera un sistema de censura pre-
via preceptiva de los anuncios difundidos por radio y televisiéon para
frenar las reiteradas irregularidades que se estaban produciendo en
la PDC. Este sistema incluye la opcién de que las compafiias dele-
guen la competencia de investigar previamente sus propios anun-
cios. No hay normativa alguna ni recursos para supervisar regular-
mente que la PDC cumpla la Ley del Medicamento y los reglamen-
tos. Las infracciones solo se investigan si se presenta alguna denun-
cia. Como es légico, las irregularidades contintan y varias campa-
fas publicitarias recientes de primera magnitud han suscitado
importantes criticas tanto de los grupos de consumidores como de
los médicos. En los dos afios transcurridos desde la aparicion del
documento de consulta del Ministerio de Sanidad, se ha producido
un aumento espectacular de la PDC en Nueva Zelanda. Al mismo
tiempo, como en el caso estadounidense, se ha producido un incre-
mento paralelo del gasto en medicamentos que se anuncian direc-
tamente al publico.

AVANCES INTERNACIONALES

Varios estudios internacionales recientes sobre la PDC han llegado a
la misma conclusién: que el efecto sobre la salud publica de la PDC
de farmacos que se venden con receta es negativo. Todos estos
informes coinciden en varios puntos basicos:

VI

e la publicidad de marca no proporciona una informacién ade-
cuada y ecuanime.

e Tiene efectos perjudiciales sobre la financiaciéon y los recursos
sanitarios.

e Ejerce efectos negativos en las relaciones entre el paciente y el
médico.

e Suscita preocupacion por la seguridad del paciente.

e Favorece la medicacién innecesaria de grupos de poblacion
sanos.

e No hay pruebas que demuestren los supuestos beneficios de la
PDC.

Nueva Zelanda esta practicamente sola en su postura permisiva con

respecto a la PDC.

e El Parlamento Europeo rechazé recientemente (por una mayoria
de 12 a 1) una legislacion que hubiera liberalizado la PDC de
medicamentos de prescripcion en la Unidn Europea.

e Australia, Canada y Sudéafrica han revisado recientemente sus
posturas y seguiran prohibiendo la PDC de farmacos de prescrip-
cion.

Conclusiones

Hay pruebas convincentes, respaldadas por la opinién publica y de
los profesionales, que justifican la prohibicién de la publicidad direc-
ta al consumidor de los medicamentos de venta con receta en Nueva
Zelanda.

Hay una necesidad apremiante de ofrecer al consumidor mas infor-
macién independiente, exhaustiva y facilmente accesible.

Recomendaciones

Que el gobierno de Nueva Zelanda introduzca una normativa y/o
legislacién que prohiba la publicidad directa al consumidor de los
medicamentos de prescripciéon en la prensa, la radio, la television o
cualquier otro medio.

Que el gobierno establezca un servicio de informacién médica y
sanitaria al margen de los intereses comerciales.
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e Estados Unidos es el Unico pais del mundo desarrollado, apar-
te de Nueva Zelanda, que permite la PDC. Aunque cuentan
con una normativa mucho mas estricta, sigue habiendo una
importante preocupacién politica, profesional y de los consu-
midores por la incapacidad de su marco legal para impedir la
publicidad engafiosa y los efectos econémicos y sanitarios
negativos de la PDC. La Oficina de Contabilidad General
(General Accounting Office — GAO), un organismo del gobier-
no estadounidense que actla como brazo investigador del
Congreso de los Estados Unidos, ha llegado a la conclusién de
gue el planteamiento de la legislacion vigente es de una efi-
cacia limitada. Afirma que la FDA no puede asegurar que reci-
be todos los anuncios para su evaluacion (se dieron ejemplos
de anuncios que fueron difundidos sin el conocimiento de la
FDA) ni evitar que algunas compafias infrinjan la normativa
reiteradamente. Afirma, asimismo, que el proceso actual no es
lo bastante rapido y que puede darse el caso de que el perio-
do de emisién o publicacion de un anuncio enganoso termine
antes de que la FDA remita las advertencias solicitando su reti-
rada.

CONCLUSIONES BASICAS

1 La PDC es una estrategia comercial muy eficaz y esta crecien-
do de manera exponencial

Actualmente, en Nueva Zelanda y Estados Unidos se considera que
la PDC es una parte fundamental de la estrategia comercial de la
industria farmacéutica. Ha sido muy eficaz para desarrollar nuevos
mercados y aumentar el conocimiento de la marca y las ventas de
medicamentos de precio elevado en ambos paises. El aumento del
gasto en PDC y el consiguiente incremento de las ventas de estos
medicamentos han sido exponenciales. En la mayoria de los casos,
los nuevos farmacos anunciados por medio de PDC ofrecen pocas
ventajas con respecto a los tratamientos ya existentes.

2 Educacion del consumidor: la PDC no ofrece una informacion
objetiva sobre los riesgos, los beneficios y las distintas opciones
de tratamiento que ayude a los pacientes a tomar parte en las
decisiones médicas

El interés comercial que hay detras de la PDC conlleva que ésta
no se centre en promover la capacidad de eleccién, sino en
fomentar la demanda de determinados medicamentos. Este
interés esta reiido con el derecho del paciente a tener facil
acceso a informacién comparada, independiente y de calidad
sobre los riesgos y los beneficios de los tratamientos farmacolé-
gicos y no farmacoldgicos disponibles. La informacién que ofre-
ce la PDC no sigue ninguna directriz aceptada para fomentar la
salud o para proporcionar informacién sanitaria al consumidor.
El Code of Health and Disability Services Consumers’ Rights
(Codigo de Derechos de los Consumidores de Servicios
Sanitarios y de Discapacidad) de Nueva Zelanda describe la
informaciéon que tienen derecho a recibir los consumidores para
tomar decisiones informadas. Los anuncios de PDC raramente
hablan de los diversos tratamientos disponibles o de los costes
gue tiene el tratamiento para el paciente.

3 Informacion al consumidor: los consumidores deberian dispo-
ner de informacion fiable e independiente sobre los medica-
mentos de venta con receta

Es claramente necesario que el consumidor pueda acceder a infor-
macién independiente en materia de farmacos. Esta necesidad ha
sido reconocida por numerosos estudios internacionales y puesta
en practica en varios paises, entre ellos el Reino Unido, Australia y
Estados Unidos. No es correcto que esta informacién la suminis-
tren las companias farmacéuticas, que tienen un interés comercial
en aumentar las ventas de sus medicamentos de prescripcion.

4 La PDC tiene un efecto negativo en la financiacion de la asis-
tencia sanitaria que puede crear desigualdad en la distribucion
de los recursos

El gasto farmacéutico representa un parte cada vez mayor del
gasto total en atencién sanitaria en casi todos los paises. La PDC
se ha traducido en un aumento desproporcionado del gasto en
medicamentos mas nuevos y mas caros pero, en la mayoria de los
casos, hay pocas o ninguna prueba de que se haya traducido en la
obtencion de mejores resultados de salud en la poblacién. Dada la
limitacion de los fondos publicos destinados a la asistencia sanita-
ria, estas distorsiones presionan sobre otras partes del sistema sani-
tario. Por otra parte, los consumidores soportan un incremento de
los costes, tanto directos como indirectos, derivados de las consul-
tas inducidas por la PDC.

5 La PDC tiene un efecto negativo en la relacion entre el pacien-
te y el médico

Tanto en Estados Unidos como en Nueva Zelanda existen pruebas
de que la PDC influye negativamente en las interacciones pacien-
te-médico. La PDC ejerce sobre los médicos una presién comercial
que puede tener efectos negativos en el reconocimiento y la con-
fianza que los pacientes depositan en ellos, asi como en la practi-
ca clinica.

6 La PDC pone en peligro la seguridad del paciente

La PDC se centra en los fa&rmacos mas recientes, cuando puede
gue se desconozcan efectos secundarios poco frecuentes, pero
graves a largo plazo, lo que inevitablemente pone en peligro a un
mayor nimero de pacientes. La prescripcion racional es aquella
que fomenta la prudencia en el empleo de nuevos farmacos y
sugiere que no habria que sustituir los medicamentos antiguos por
los nuevos a menos que haya pruebas de que con ello se obten-
dran importantes beneficios. Son varios los ejemplos de medica-
mentos profusamente comercializados que obtuvieron una cuota
de mercado significativa, en detrimento de otros bien conocidos, y
que mas tarde tuvieron que ser retirados al descubrirse su verda-
dero perfil de seguridad. Desgraciadamente, para entonces, los
pacientes ya habian sufrido los efectos secundarios.

7 LA PDC fomenta la medicalizacién de la salud y el envejeci-
miento normales

La PDC de algunos “farmacos cosméticos” estimula la medicaliza-
cion de la salud y el envejecimiento normales. Fomenta soluciones
farmacéuticas frente a otras alternativas disponibles que podrian
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ayudar a las personas a adaptarse a los cambios relacionados con
los procesos de la salud y el envejecimiento. El sector del marke-
ting farmacéutico admite abiertamente que “crear nuevas enfer-
medades” para sus productos forma parte de su estrategia para
incrementar las ventas.

8 Hay una oposicién creciente a la PDC entre los grupos de con-
sumidores y de profesionales de todo el mundo

No cabe justificar la PDC basandose en las demandas del consu-
midor o en el derecho a la informacién. La prohibicion de la PDC
supone una limitaciéon legal del derecho de los fabricantes a
fomentar de determinada manera las ventas de productos que se
expenden exclusivamente con receta, no una limitacién legal de
los derechos del consumidor (que mantiene la capacidad de obte-
ner todo tipo de informacién sobre los medicamentos). Los estu-
dios han demostrado que los consumidores desconfian bastante
de la calidad y la integridad de la informacion contenida en la PDC.
Los profesionales sanitarios siguen siendo la fuente de asesora-
miento independiente preferida en materia de medicamentos. La
mayoria de los grupos de consumidores independientes de Nueva
Zelanda y el extranjero han tomado partido en contra de la PDC
después de analizar las pruebas. Algunos, entre ellos la Consumers
Association and Health Action International (HAI) del Reino Unido
(una red no lucrativa mundial de salud y grupos de consumidores
gue opera en mas de 70 paises), han llegado incluso a organizar
campafas para oponerse enérgicamente a la introduccion de la
PDC. En Nueva Zelanda, el Women'’s Health Action Trust ha pre-
sentado numerosas reclamaciones contra determinadas campanas
de publicidad.

La opinion profesional de las organizaciones extranjeras que
representan a los farmacéuticos y a los médicos se opone siste-
maticamente a la PDC. Los estudios realizados en paises donde
la PDC esta permitida o existe por defecto ponen de manifies-
to los temores de los médicos acerca de la influencia negativa
de este tipo de publicidad. Los médicos estan especialmente
preocupados por su efecto en la practica clinica y en su relacién
con los pacientes.

9 En Nueva Zelanda es cada vez mayor la oposiciéon a la PDC
entre los grupos de profesionales y consumidores

Cuando aparecié el informe del afo 2000 del Ministerio de
Sanidad, las actitudes de los grupos de profesionales y consumi-
dores con respecto a la PDC eran desiguales. Muchos parecian
mantenerse a la expectativa, pero la mayoria de los grupos de pro-
fesionales apoyaba un endurecimiento de la legislacion. El incre-
mento y los efectos de la PDC en el transcurso de los dos afnos
siguientes se tradujeron en una reconsideracion de la posicion de
muchos de ellos. Ahora cada vez es mayor la oposicién a la PDC
entre los grupos de profesionales y de consumidores.

En un estudio realizado en Nueva Zelanda por los autores del
presente informe sobre la opinion de los médicos de cabecera, la
mayoria de los que expresaron su opinién pensaba que la PDC no
era positiva* y manifestaba su preocupacién por el efecto que ésta
ejercia en su relacion con los pacientes y en su practica clinica.

10 La PDC no se puede controlar por medio de una legislacion
nacional o por autorregulacion

Ni el sistema de autorregulacion voluntaria de Nueva Zelanda ni el

sistema legal nacional mas estricto de Estados Unidos han podido

garantizar que la PDC cumpla las normas de una practica publici-

taria aceptable. El resultado han sido numerosos ejemplos de:

e Publicidad enganosa que contiene informacién parcial, inco-
rrecta o sesgada.

e Exageracion de la eficacia del medicamento o falta de datos
sobre los porcentajes de éxito.

e Minimizacion de los posibles efectos secundarios.

e Uso ilegitimo de la persuasion emocional.

Sobre la base de estas conclusiones, se justifica la prohi-
bicién total de la PDC de medicamentos de prescripcion en
Nueva Zelanda. La necesidad de informacion imparcial que
ayude al consumidor a elegir de manera informada deberia
abordarse mediante la creacion de un servicio independiente
de informacion sanitaria.

Las referencias que respaldan las conclusiones del resumen eje-
cutivo se incluyen en el cuerpo del informe principal.

* Se solicitd la opinion de los médicos generalistas de Nueva Zelanda informandoles plenamente de la postura y la intencién de los autores. Véase el Apéndice 3




Introduccion

Los ciudadanos de Nueva Zelanda y Estados Unidos estan directa-
mente expuestos a diversas formas de publicidad de medicamen-
tos que se expenden exclusivamente con receta médica. Entre ellas
estan la publicidad en prensa y television, los programas de fideli-
zacion, las muestras gratuitas, los teléfonos 900, el patrocinio de
acontecimientos, los sitios web y el envio de publicidad directa-
mente a los consumidores, ademas de una serie de actividades de
formacién del paciente. Hacer publicidad de medicamentos de
prescripcion dirigida directamente al consumidor no esta permiti-
do en ningun otro pais de la OCDE. Nueva Zelanda es el Ginico pais
de la OCDE que ofrece un amplio régimen de subvenciones de las
recetas financiado con fondos publicos y que, al mismo tiempo,
permite la PDC de medicamentos de prescripcion. Este régimen
contrasta con el sistema de Estados Unidos, donde la mayorfa de
las prescripciones se financian a través de un seguro sanitario pri-
vado (generalmente con un copago de los medicamentos) o son
pagadas por el paciente. La publicidad directa al consumidor (PDC)
se ha podido desarrollar en Nueva Zelanda gracias al entorno de
permisividad creado por la Ley del Medicamento de 1981. A dife-
rencia de la legislacion existente en otros paises, aparte de Estados
Unidos, esta ley no contiene ninguna disposicion que prohiba
explicitamente la publicidad de medicamentos de prescripcion diri-
gida al publico en general.

Obviamente, el objetivo de la PDC es aumentar las ventas
mediante la creacion de nuevos mercados y la fidelidad a la marca
(1-3). Promocionar los medicamentos de prescripcion dirigiéndose
directamente al posible usuario estimula la demanda, lo que, a su
vez, influye en el comportamiento de los médicos.

Hasta la fecha, la politica de Nueva Zelanda de permitir la PDC
de medicamentos de prescripcion se ha revisado en dos ocasiones.
La primera revision se produjo en 1998, cuando, a raiz del répido
crecimiento de la actividad publicitaria, el ministro de Sanidad pidié
que se llevara a cabo una investigacion sobre la PDC(4). A resultas
de esta investigacion, el gobierno decidié mantenerse a la expecta-
tiva en materia de PDC de medicamentos de prescripciéon y obser-
var los efectos de la autorregulacion de la industria antes de
emprender nuevas medidas.

Un documento de consulta del Ministerio de Sanidad publi-
cado en noviembre de 2000 puso en marcha la segunda revision
(5). El objetivo de este documento era solicitar informacién sobre
la idoneidad de la PDC de medicamentos de prescripcién en
Nueva Zelanda y establecer la base para asesorar al ministro de
Sanidad sobre los cambios que pudieran ser necesarios al res-
pecto.

El resultado de esta revisién fue el mantenimiento de la PDC,
con una recomendacién al Ministerio de Sanidad para que elabora-
ra un reglamento mas centralizado. Se han hecho pocos progresos
en este sentido, en parte porque se esperaba que los cambios legis-
lativos durante el afio o los dos afos siguientes abarcarian este
ambito (6). La mayorfa de los informes del afio 2000 apoyaban una
prohibicién o al menos un endurecimiento rapido y significativo de
la normativa de PDC (7). Esto era especialmente evidente para las
partes interesadas que no se beneficiaban econémicamente de la
PDC, pero no para los que tenian un interés comercial (es decir,
quienes pertenecian a las industrias farmacéutica y publicitaria y las
organizaciones financiadas por éstas).
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de la publicidad directa

El objetivo de las compafifas farmacéuticas es maximizar sus bene-
ficios y el rendimiento para sus accionistas. El imperativo comercial
que subyace tras sus actividades se alimenta de este espiritu.

“Sea cual sea la compafia, todas tienen el empefo de ganar
dinero y satisfacer sus obligaciones financieras. Las compafias far-
macéuticas no son diferentes. Se dedican a hacer dinero vendiendo
productos farmacéuticos. Para que funcionen, la gestion debe gene-
rar la mayor rentabilidad posible con el fin de satisfacer su obligacién
financieras de maximizar las ganancias del accionista.”(8)

Hay una relacion clara y muy conocida entre la PDC vy el creci-
miento del gasto y la utilizacion de farmacos de prescripcion (9).

2.1. EL GASTO EN PDC ESTA CRECIENDO
EN TODO EL MUNDO A UN RITMO
EXPONENCIAL

El gasto en PDC ha crecido exponencialmente durante los ultimos
anos (Figura 1). En 1995 se gastaron en Estados Unidos 375 millo-
nes de délares en PDC. Esta cantidad aumento espectacularmente
hasta alcanzar los 791 millones de dolares en 1996; después
ascendié a 1300, 2500 y méas de 2700 millones de ddlares en
1998, 2000 y 2001, respectivamente.

La PDC represent¢ casi una tercera parte (31,8%) del total del
gasto en promocion de farmacos en Estados Unidos en 2000 (des-
pués de restar el precio de venta al por menor de las muestras gra-
tuitas distribuidas) (10).

Aunque el gasto en PDC sea grande, los ingresos generados
por las ventas de los medicamentos publicitados siguen siendo
mayores (Tabla 1). En 2001, Pharmacia gané 12.000 millones de
dolares en todo el mundo por las ventas de medicamentos (un
aumento del 11% con respecto a 2000) (11). De éstos, 3100 millo-
nes de dolares se obtuvieron de las ventas de Celebrex® (celeco-

Figura 1. Gasto en PDC en Estados Unidos
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xib), un medicamento antiinflamatorio de nueva generacién anun-
ciado profusamente mediante PDC (11). En el ano 2000 se gasté
més en Estados Unidos en promocionar el medicamento Vioxx®
(rofecoxib) (160,8 millones de doélares) que lo que gasté PepsiCo en
la publicidad de Pepsi® (125 millones de dolares). Cada uno de los
siete principales medicamentos mas anunciados tuvo un presu-
puesto para publicidad mayor que el que Nike destina a su linea de
zapatillas de deporte de gama alta (78,2 millones de dolares) (10).

En Nueva Zelanda, PHARMAC, la agencia gubernamental para
el medicamento, examind cuatro medicamentos que se venden
exclusivamente con receta subvencionados por el Estado que se
estaban promocionando mediante PDC. Se habifa gastado un total
de 4.917.436 ddlares neozelandeses en la publicidad de estos cua-
tro medicamentos (Tabla 2).
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Tabla 1. Productos con los mayores presupuestos para PDC en Estados Unidos (2000).

Medicamento Enfermedad Gasto en PDC en millones Ventas en millones de délares
de dolares estadounidenses estadounidenses
Vioxx® (rofecoxib) Artritis 160,8 1518,0
Prilosec® (omeprazol) Ulcera/reflujo 107,5 4102,2
Claritin® (loratadina) Alergia 99,7 2035,4
Paxil® (paroxetina) Ansiedad/depresion 91,8 1808,0
Zocor® (simvastatina) Hipercolesterolemia 91,2 2207,0
Viagra® (sildenafilo) Impotencia 89,5 809,4
Celebrex® (celecoxib) Artritis 78,3 2015,5
Flonase® (fluticasona) Alergia 73,5 618,7
Allegra® (fexofenadina) Alergia 67,0 1120,4
Meridia® (sibutramina) Obesidad 65,0 113,2
Total 924,3 16.347,8

FUENTE: US NIHCM Report 2001 (10)

Tabla 2. Gasto en publicidad en Nueva Zelanda en 2001 (segun tarifas publicitarias y en délares neozelandeses)
de cuatro productos farmacéuticos anunciados directamente a los consumidores.

Producto Formulaciones Prensa Revistas TV Radio Total

Flixotide® (fluticasona) 11 117.980 1.711.824 1.829.804
Lamisil® (terbinafina) 2 145.385 618.836 764.221
Losec® (omeprazol) 4 15.052 145.785 809.610 109.834 1.080.281
Oxis® (formoterol) 2 143.793 1.099.337 1.243.130

FUENTE: PHARMAC (12)

2.2. LA PDC ES UNA ESTRATEGIA
Figura 2. Cambio en las ventas y el nimero de prescripciones
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Figura 3. Contribucion relativa de los 50 farmacos méas anunciados
al crecimiento de las ventas al por menor de farmacos
con receta (EEUU) 1999-2000
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to. Los 50 medicamentos mas anunciados (que representan el
5% del total de farmacos actualmente en el comercio) acapa-
raron el 48% del crecimiento total de las ventas al por menor
de medicamentos de prescripcion. Notese que las cifras de ven-
tas al por menor de medicamentos no incluyen las ventas por
correo, que es uno de los componentes con mayor crecimiento
del mercado de medicamentos de prescripcion en Estados
Unidos. Las ventas por correo sumaron 16.300 millones de
dolares en el afo 2000 y aumentaron un 27%, ascendiendo a
20.700 millones de délares en 2001 (lo que representa el 12%
del total de las ventas de medicamentos de prescripcion en
2001) (13).

En 2001, la diferencia de prescripciones entre los medica-
mentos anunciados y los no anunciados fue aun mas llamativa.
En mayo de 2002, el United States National Institute of Health
Care Management (NIHCM) publicé su ultimo andlisis de los
incrementos en el coste de los farmacos durante el afno 2001
(13), llegando a la conclusion de que el gasto en medicamen-
tos de prescripcion para pacientes externos en los puntos de
venta al por menor de Estados Unidos habfa aumentado un
17,1% entre 2000 y 2001. El andlisis revel6 que el aumento se
debié en gran medida a los cambios a medicamentos mas nue-

vOs y mas caros (24%), asi como a un incremento global del
ndmero de prescripciones (39%), mientras que las subidas de
precio contribuyeron sélo un 37%. Los medicamentos mas
anunciados registraron una vez mas los mayores incrementos
en las ventas al por menor. El nimero de prescripciones exten-
didas para los 50 principales medicamentos (esto es, los que
mas contribuyeron al aumento de las ventas durante un afio) se
elevd un 31,7%, frente al 1,1% de todos los demas medica-
mentos entre 2000 y 2001 (13).

FARMACOS . LOS50
e

10.900 MILLONES
3TV AL CONSUMIDOR 2.4. NUEVA ZELANDA

Los datos de Estados Unidos se pueden extrapolar a Nueva
Zelanda, ya que tanto la poblacién como la practica clinica son
similares en ambos paises (14). Las pruebas obtenidas hasta la
fecha muestran que las tendencias de Nueva Zelanda reflejan
las de Estados Unidos.

Es evidente que la PDC esta llevando pacientes a las con-
sultas de los médicos. Los autores de este informe distribuyeron
recientemente una encuesta entre todos los médicos de medi-
cina general de Nueva Zelanda. Enviaron una carta en la que se
detallaban las conclusiones de los autores después de analizar
lo publicado sobre los efectos de la PDC y manifestaban su
intenciéon de abogar por la prohibicién. La carta pedia a los
médicos de cabecera que rellenaran un cuestionario donde
expresar su opinién y relatar sus experiencias, para utilizarlas en
apoyo de su propuesta. El 50% (n = 1611) de los médicos res-
pondieron en diez dfas. El 90% de los 1611 encuestados mani-
festé que se habia encontrado con consultas generadas especi-
ficamente por la PDC y el 79% dijo que los pacientes habian
preguntado con frecuencia por medicamentos anunciados
mediante PDC (Apéndice 3).

En linea con los afos anteriores, durante el afno 2001-2002,
los volumenes totales de dispensacién farmacéutica en Nueva
Zelanda de productos que aparecen en el Pharmaceutical
Schedule mostraron un aumento apreciable con respecto a los
del afio anterior. Los medicamentos despachados ascendieron a
42,0 millones en 2001-2002, frente a los 39,7 millones en
2000-2001, un incremento del 5,7%, lo que representa 2,26
millones mas de medicamentos dispensados. Un analisis de
PHARMAC demostré que el 22% del aumento se debid a cua-
tro farmacos que se anunciaban profusamente (Flixotide® [flu-

Tabla 3. Dispensacién de productos farmacéuticos sujetos a PDC.

2001 2002 Diferencia % de aumento
Losec® 623.654 980.763 357.109 57
Flixotide® 508.134 585.211 77.077 15
Oxis® 21.806 76.899 55.093 253
Lamisil® 29.420 33.175 3.755 13
Total 1.183.014 1.676.048 493.034 42

FUENTE: PHARMAC12
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ticasona], Losec®, Lamisil® y Oxis®). Durante este mismo perio-
do de un ano, PHARMAC calculé que el 10% del aumento en
el volumen de dispensacion se debio al crecimiento de la pobla-
cién y el 3,9% a nuevas inversiones (12).

El crecimiento de las prescripciones de estos cuatro produc-
tos oscilé entre el 13% (Lamisil®) y el 253% (Oxis®, un medi-
camento para el asma). El aumento total del volumen de dis-
pensacion de estos productos fue del 42% (Tabla 3).

Estas 493.034 dispensaciones mas representaron el 22%
del aumento total en 2001-2002, crecimiento que se debe sélo
a cuatro de los 18 productos anunciados mediante PDC.
Aunque hubo otros aspectos que influyeron en el incremento
del numero de dispensaciones de estos farmacos (las compa-
fifas llevaron a cabo otras actividades promocionales y PHAR-
MAC amplié el acceso a algunos de ellos), el crecimiento glo-
bal de los medicamentos anunciados mediante PDC serfa supe-
rior si se pudieran estudiar todos los productos anunciados.
Tras aplicar la correccién por los cambios en los precios de refe-
rencia, esto representa un incremento del gasto farmacéutico
equivalente a 11 millones de doélares neozelandeses durante
este periodo de 12 meses. PHARMAC calcula que Losec® y
Flixotide® (fluticasona) acumularon por si solos 434.168 dis-
pensaciones mas, un 19% del aumento total en 2001-2002
(12).

2.5. EFECTOS EN LOS MEDICOS
Y LOS CONSUMIDORES

El Congreso de Estados Unidos encargd recientemente un
informe a su seccién de investigacién, la Oficina de
Contabilidad General (GAQO), sobre la normativa de PDC de la
Food and Drug Administration. Basdndose en encuestas a los
consumidores, el informe calcula que en el afo 2000 se pres-
cribieron compuestos nuevos a 8,5 millones de ciudadanos
estadounidenses a raiz de que éstos pidieran a sus médicos
farmacos que habfan visto anunciados mediante PDC (9). En la
reciente encuesta a los consumidores realizada por Colmar
Brunton en Nueva Zelanda, uno de cada ocho encuestados
(13%) habian sido inducidos por un anuncio a pedir un medi-
camento que se vende exclusivamente con receta y el 62% de
éstos recibié el farmaco solicitado (15).

Un estudio de la FDA sobre 250 médicos de cabecera'y 250
especialistas (dermatélogos, alergélogos, endocrinélogos y psi-
quiatras), examind las visitas mas recientes a los médicos en las
gue un paciente habia iniciado una conversacion sobre un
medicamento de prescripcién que habia visto anunciado. Prac-
ticamente todos los médicos (459, esto es, el 92%) recordaban
una entrevista de este tipo y el 71% pensaban que las pregun-
tas de los pacientes acerca de farmacos que requieren receta
habian aumentado durante los Ultimos cinco afios. Casi nueve
de cada diez pacientes (86%) de los que iniciaron una charla
motivados por un anuncio pidieron un medicamento concreto
por su nombre comercial y mas de la mitad de estos pacientes
(59%) pidi¢ directamente al médico que les prescribiera dicha
marca; el 57% de los médicos reconocié haber prescrito el far-
maco solicitado. Muchos de los médicos dijeron sentirse pre-

sionados para recetar un medicamento durante la visita. La
probabilidad de que los médicos se sintieran “algo” o “muy”
presionados era tres veces mayor si el paciente pedia una rece-
ta de un farmaco de una marca concreta que si no lo hacia
(28% frente a 11%). Estas informaciones relativas a la sensa-
cién de sentirse presionados se dieron a pesar de sus opiniones
generalmente positivas sobre la PDC, aunque el 60% de los
médicos no encontré que tuviera ningun efecto beneficioso en
su interaccion con el paciente y el 18% pensaba que la exposi-
cién a la publicidad habia creado un problema. En general, el
17% pensaba que gracias a la PDC los pacientes sabian mas de
los tratamientos. Sin embargo, sélo 19 médicos (4%) pensaban
que la PDC informa o educa a los pacientes (16).

En otro estudio realizado en Estados Unidos con 199 médi-
cos, cada semana se dirigieron a los médicos unos cinco
pacientes, por término medio, solicitando medicamentos con-
cretos; en el 77% de los casos, las peticiones habian sido indu-
cidas por anuncios de la television. El 91% de los médicos dije-
ron sentirse presionados para prescribir los productos que les
habian pedido los pacientes (17).

Sélo un estudio, realizado en dos ciudades de Estados
Unidos y Canad4, ha medido directamente a cuantos pacientes
les prescribieron un medicamento anunciado que solicitaron en
una Unica visita de atencién primaria. Los pacientes rellenaron
un cuestionario en la sala de espera, antes de entrar a la con-
sulta, y los médicos hicieron lo propio con otro después de la
consulta. Participaron en el estudio un total de 1472 pacientes.
En cada ciudad, las tres cuartas partes de los pacientes que
pidieron un medicamento anunciado obtuvieron esa receta
(18). Este porcentaje es muy similar al que se notifica en las
encuestas a los consumidores de Estados Unidos: 77% en un
estudio realizado por Prevention Magazine en 2001 (19). La
Food and Drug Administration estadounidense también ha
publicado los resultados preliminares de su ultimo estudio de
consumidores relativo a las actitudes ante la PDC (20). El estu-
dio concluyé que el 72% de los encuestados habia visto u oido
un anuncio de un farmaco de prescripcién en los tres meses
anteriores. El 50% de los que pidieron una marca concreta reci-
bieron una receta de ese medicamento. Un estudio realizado en
Estados Unidos por la National Consumers League concluy6
que el 71% de los adultos que hablaron con su médico sobre
un medicamento anunciado afirmaron que el médico les habia
prescrito dicho medicamento (21).

Los investigadores del estudio realizado en las dos ciudades
evaluaron también la confianza de los médicos en la opcion de
tratamiento preguntando qué probabilidades habia de que
recetaran el mismo medicamento a un paciente similar con la
misma enfermedad. Concluyeron que los médicos no tenian
una idea clara acerca del 12% de las nuevas prescripciones no
solicitadas por los pacientes. En cambio esta incertidumbre
ascendia al 50% en el caso de los medicamentos anunciados
mediante PDC que habfan prescrito como consecuencia de una
peticién del paciente. Los investigadores concluyeron que la
PDC constituia un elemento fuertemente determinante para
recetar un medicamento. Este estudio inclufa dos escenarios
con diferentes niveles de exposicion a la PDC: en Canadéa esta
prohibida la PDC, pero hay una exposicion considerable a los
medios de comunicacién transfronterizos de Estados Unidos,
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ademas de una aplicacion de la ley poco estricta dentro del pafs
(18). Era mas probable que los pacientes de ambos entornos
con mas exposicion individual a la PDC pidieran a sus médicos
farmacos anunciados que otros respecto a los cuales habian
recibido una exposicién menor. Sin embargo, lo mas importan-
te es la preocupacion de los investigadores por el impacto que
la publicidad pueda tener sobre la prescripcion adecuada. En su
articulo del British Medical Journal (BMJ) dijeron: “Si los médi-
cos prescriben los medicamentos solicitados a pesar de sus
reservas personales, es posible que aumenten las ventas, pero
la idoneidad de la prescripcién puede verse afectada. Los temo-

res sobre el precio que habrad que pagar por abrir vias legales
gue permitan la publicidad directa al consumidor en Estados
Unidos y Canada parecen muy justificados.” (22)

La encuesta que realizaron los autores a los médicos de
cabecera de Nueva Zelanda obtuvo una respuesta del 50% (n =
1.611). El 69% de los encuestados consideraba haberse senti-
do presionado a prescribir medicamentos anunciados y el 44%
dijo que habfa cambiado un tratamiento o lo habia iniciado con
medicamentos que pensaba que ofrecian pocos beneficios adi-
cionales en comparacion con los farmacos que utilizarfan nor-
malmente (Apéndice 3).




El papel de la publicidad '3
directa en la educacion
del consumidor

La medicina centrada en el paciente es la piedra angular del ejer-
cicio de la medicina general moderna de buena calidad, particu-
larmente en Nueva Zelanda, y los consumidores quieren y tienen
derecho a participar en las decisiones relativas a su tratamiento
(14, 23, 24). Sin embargo, la PDC no es la manera mas eficaz de
contribuir a ello, ya que los anuncios de medicamentos hacen
poco para educar o informar a los consumidores; en lugar de eso,
estan pensados sobre todo para estimular la demanda y generar
fidelidad a una marca (3, 25, 26).

3.1. ¢(PUEDE CONSIDERARSE LA PDC
EDUCACION DEL PACIENTE?

Las compafias farmacéuticas argumentan que con la PDC educan
a los pacientes y que esto puede aumentar el conocimiento gene-
ral sobre algunas enfermedades y sus posibles tratamientos. No
obstante, la “calidad” de la informaciéon de los anuncios de PDC
es de tal indole que no cabe considerar educativos a la mayoria de
ellos ni éstos llevan a que la gente entienda mejor la eficacia del
medicamento o conozca todas las opciones de tratamiento dispo-
nibles (27).

3.2. VALOR EDUCATIVO

Un estudio estadounidense sobre el contenido de la PDC concluyd
gue la mayor parte de la publicidad ofrecia una cantidad de infor-
macién minima y que no se podia recomendar la PDC por su valor
educativo (28). Otro estudio realizado en Estados Unidos durante
un ano sobre 67 anuncios de PDC (1998-1999) concluyé que el
87% describia los beneficios de la medicacion en términos cuali-
tativos vagos, mas que con datos procedentes de la investigacion.
Por el contrario, la mitad de los anuncios utilizaban datos para des-
cribir los efectos secundarios, por lo general enumerando efectos
secundarios que se producian raramente. Muy pocos anun-
cios mencionaban los costes. Los autores concluyeron que los
anuncios casi nunca cuantifican el beneficio esperado y, en lugar
de ello, apelan a las emociones (29). Es probable que esta estrate-
gia deje en muchos lectores, oyentes o telespectadores la idea de

que el farmaco produce un beneficio mayor y que todos los que lo
utilicen disfrutaran de estos beneficios. Un estudio de consumido-
res realizado por la FDA en 2002 descubrié que el 41% de los que
recordaban haber visto un anuncio en prensa dijeron que no habi-
an leido “nada” del prospecto resumido, mientras que el 10% dijo
que lo habia leido entero; el 55% dijo que el prospecto era “muy
dificil” o "algo dificil” de entender (30). Es discutible que sea posi-
ble ofrecer en un anuncio de 30 segundos la cantidad y el equilibrio
de la informacion necesarios.

Morgan (31) concluyé que los fabricantes de medicamentos tie-
nen un indudable conflicto de intereses al “educar” a los pacientes
en materia de alternativas terapéuticas. El estimulo para exagerar y
convencer es grande, y la capacidad de los pacientes para verificar
las afirmaciones de la publicidad esta limitada por la falta de cono-
cimientos técnicos y de acceso a fuentes de informacion imparcia-
les. Morgan continta diciendo que la teoria econémica y la expe-
riencia histérica indican que el intercambio de ideas generado por
los anuncios de medicamentos dirigidos al consumidor seré inevita-
blemente sesgado y parcial (31).

3.3 EXACTITUD

Por lo general, la PDC contiene informacion enganosa e inexacta.
En Estados Unidos, entre 1997 y 1999 se hallé que el 52% de los
anuncios de PDC infringian la Ley de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos (32). En un estudio realizado en Nueva Zelanda duran-
te tres meses sobre los anuncios de farmacos dirigidos al consumi-
dor que se present6 en 2000, se descubrié que poco menos de la
tercera parte (31%) de los anuncios de PDC de medicamentos de
venta con receta infringia la Ley del Medicamento, tal como la inter-
pretaba el personal de Medsafe (33). Cinco de cada seis anuncios
de television estudiados infringian esta ley.

En la encuesta sobre la opinién de los médicos de medicina
general de Nueva Zelanda realizada por los autores, sélo el 12% de
los 1611 encuestados pensaba que la PDC es un medio Util para
educar a los consumidores sobre los riesgos y los beneficios de las
medicinas de prescripcion y sélo uno de cada 25 pensaba que la
PDC ofrece la informacién equilibrada que necesitan los consumi-
dores (Apéndice 3). En la reciente encuesta de Colmar Burton, la
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informacion aportada por los anuncios de una empresa farmacéu-
tica se percibfa como mucho menos fidedigna que la procedente
de los profesionales de la salud (15, 34).

Desde gue empezd, a finales de los afos ochenta, la PDC ha
aumentado continuamente en Nueva Zelanda. La informacién
relativa a los riesgos y los beneficios se suele resumir en una frase:
“Consulte a su médico e inférmese de si este medicamento es
apropiado para usted,” y no se ha producido ningin cambio en el
uso de roétulos pequefiisimos que, en los anuncios de television,
aparecen en pantalla durante un tiempo muy breve. Los estudios
indican que cuando el volumen de informacién sobre el riesgo dis-
minuye, los telespectadores perciben el anuncio de forma mas
positiva (35, 36).

Ultimamente se han extendido otras formas de publicidad
como, por ejemplo, vallas y anuncios en las marquesinas de las
paradas de autobus, que estan pensadas para que la gente las vea
mientras va y vuelve del trabajo, en una imagen fugaz en la cual la
gente no lee nada mas que el eslogan dominante. También ha pro-
liferado la utilizacion de vales, planes de fidelizacién y muestras
gratuitas. La PDC no cesa de forzar los limites con formas de pro-
mocién que debilitan aln mas la capacidad del médico para dis-
cutir libremente las opciones de tratamiento con un paciente. En
Estados Unidos, los partidarios de la PDC estan moviéndose para
reducir aln mas la informacion sobre los riesgos en la publicidad
de medicamentos. Calfee, un firme partidario de la PDC en
Estados Unidos, elabord recientemente un informe financiado por
la Coalition for Health Care Communication (un grupo de agen-
cias de marketing y publicidad médicas). En este informe instaba a
la FDA a “reconsiderar la idea de que todos los anuncios de PDC
tienen que equilibrar la informacién sobre los riesgos y los benefi-
cios”, y decia que esto “harfa que la difusién de informacion fuera
mas eficiente” ya que “la publicidad funciona mejor cuando llena
los vacios de conocimientos relevantes del consumidor y hace hin-
capié en caracteristicas del producto diferentes”, y que la difusién
del riesgo deberia circunscribirse a las consultas de los médicos y
las farmacias (37).

3.4. CALIDAD

Se han propuesto varias normas de calidad para los medicamentos
de consumo y la informacion sanitaria con vistas a garantizar que los
pacientes reciben la informacion necesaria para participar de mane-
ra documentada en las decisiones médicas. La PDC no cumple nin-
gun conjunto de directrices reconocido para el fomento de la salud,
la deteccion precoz o la educacion en materia de salud. Entre los
ejemplos de tales directrices figuran DISCERN (University of Oxford,
Division of Public Health and Primary Health Care, Headington
Oxford, www.discern.org.uk) y el Kings Fund and Centre for Health
Information (Help for Health Trust, 2002). En el apartado de
Conclusiones se incluye una guia resumida de los criterios de DIS-

CERN. El Cédigo de Derechos de los Consumidores de Servicios
Sanitarios y de Discapacidad de Nueva Zelanda (www.hdc.org.nz)
describe la informacion que deberfan recibir los consumidores para
tomar decisiones fundadas y dar su consentimiento informado. El
articulo 6° derecho recoge la presentacién de “opciones que inclu-
yan los costes esperados, los efectos secundarios, los beneficios y
los riesgos.” El actual Inspector de Sanidad y Discapacidad es
escéptico respecto a las afirmaciones que apoyan la PDC. Dice que:
“ A pesar de esas afirmaciones, no he visto pruebas de que la publi-
cidad directa se traduzca en Ultima instancia en consumidores mas
capacitados, de los que quepa esperar que busquen un diagnosti-
co y tratamiento precoces, reciban el tratamiento apropiado y
obtengan mejores resultados.” (38) La publicidad que anima a
pedir nuevos medicamentos, al tiempo que debilita su confianza
en la medicacion existente, puede generar una ansiedad conside-
rable. En la reciente encuesta de opinién de los médicos de cabe-
cera de Nueva Zelanda se describieron numerosos ejemplos de
este efecto (Apéndice 3):

“Los pacientes piensan que su medicamento es peor que el
anunciado en la televisién. Ahora todos los pacientes que padecen
asma quieren Symbicort®, aungue un agonista beta de accion pro-
longada no (esté) indicado para ellos.”

“He visto dos pacientes muy preocupados porque pensaban
gue tenfan gue vacunarse contra la hepatitis A y B. Ambos eran
pensionistas y no podian permitirselo de ningin modo. Ambos
requirieron largas charlas, orientacién y consejo para que se con-
vencieran de que no corrian mas riesgo de contagio que cualquier
otra persona, a pesar de lo que diga el anuncio de la tele”.

“Creo que puede ser un incordio, ya que suscita dudas en los
pacientes sobre la eficacia de la medicacion que puedan estar
tomando ya.”

Por lo general, las campafas masivas de promocién de la salud
se evallan rigurosamente en un estudio piloto. Son numerosos los
ejemplos de estrategias destinadas a estimular un diagnéstico pre-
€0z que parecen ser Utiles en un primer andlisis y que, tras una eva-
luacién mas rigurosa, pueden revelarse minimamente productivas
o impracticables (39, 40).

Un estudio de la Universidad de la Columbia Britanica encues-
t6 a 150 expertos en politica farmacéutica de Estados Unidos,
Nueva Zelanda y Canada (41) pertenecientes a organizaciones de
profesionales sanitarios, grupos de consumidores y de enfermos,
organismos publicos, aseguradoras privadas, entidades de gestiéon
de la atencion sanitaria, y a los medios y la industria farmacéutica
y publicitaria. El porcentaje de respuesta fue del 71%. Dos tercios
de los participantes consideraron que la informacién que ofrece la
PDC es mala o muy mala. El 28% —en general, vinculados a los
sectores farmacéutico y publicitario— la calificaron de buena a
excelente. La mayorfa (60%) pensaba que los efectos de la PDC en
el conocimiento de los medicamentos y las enfermedades por
parte del paciente y en la calidad de la atencién sanitaria eran
negativos o, en el mejor de los casos, neutros.




Medicamentos

de prescripcion:
acceso del consumidor
a la informacion

4.1. NATURALEZA DE LOS MEDICAMENTOS
DE PRESCRIPCION

Findlay dice en un articulo sobre farmacoeconomia: “Los medica-
mentos de prescripcidn no son como cualquier otro producto de
consumo... Forman parte de un sistema complejo de atenciéon
médica que debe regirse ante todo por un criterio humano cientifi-
co y cuidadoso, no por el beneficio econémico. El objetivo principal

de los medicamentos de prescripcion no puede ser el consumo por
el consumo. Mdas no es siempre mejor, si por mejor se entiende la
promocion de la salud publica, la reduccion del dolor y el sufrimien-
to humano y la prevenciéon de la muerte prematura.”(42).

Pocos sectores estan tan subvencionados por el Estado como el
sector farmacéutico. Pocos productos anunciados a los consumido-
res conllevan un riesgo de ocasionar dafos graves y muerte como
los medicamentos de prescripcion. El ejemplo de la comercializa-
cion mediante PDC del antiandrdgeno anticonceptivo oral Diane-

ESTUDIO DE UN CASO: DIANE-35® (ACETATO DE CIPROTERONA) (34)

Diane-35®, un antiandrégeno anticonceptivo oral, se promociond como una solucién al problema del acné con unos términos similares a los utili-

zados en los anuncios de cosméticos.

Titular: “Restablezca el equilibrio natural de su piel con Diane-35®”

" ¢Ha probado todos los tratamientos que pueda conocer una mujer? Diane-35® es una solucién eficaz para la piel con problemas que ha

demostrado tener un 93% de eficacia.”

Los efectos anticonceptivos de Diane-35® solo se mencionaban en la letra pequefa y en letra ain mas pequena, al pie de la pagina, se adver-
tia: “Diane-35® tiene un perfil de efectos secundarios similar al de otros anticonceptivos orales.”

Una encuesta de Colmar Brunton realizada en 2000 revelé que sélo el 20% de las mujeres encuestadas después de haber visto el anuncio de

Diane-35® se habian dado cuenta de que también era un anticonceptivo.

Un estudio britanico habia demostrado que el riesgo de sufrir tromboembolia venosa con este producto era mas de ocho veces superior al
riesgo que tenian las mujeres que no utilizan anticonceptivos orales y el doble del de las mujeres que toman otros anticonceptivos orales de
nueva generacion. En noviembre de 2001 se habfan comunicado 18 casos de tromboembolia venosa en mujeres de Nueva Zelanda que utiliza-
ban Diane-35®. Cuando se supieron los motivos por los que se utilizé esta medicacion, en diez casos fue como anticonceptivo, en cinco para el

acné y en dos por menstruaciones irregulares.

En 2002, Medsafe se dirigié por escrito a todos los médicos para pedirles que examinaran a todas las mujeres que estaban tomando esta
medicacion. Para entonces, 25.000 neozelandesas estaban tomando Diane-35® o su equivalente, Estelle-35%.




PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN RECETA MEDICA EN NUEVA ZELANDA

35% por sus efectos beneficiosos en el cutis ilustra claramente este
aspecto. Ademas, pocos productos de consumo exigen tal grado
de conocimientos para evaluar el equilibrio entre riesgos y benefi-
cios del producto. Educacién no es lo mismo que publicidad. Los
grupos de consumidores y de profesionales de la salud informarian
mediante mensajes muy diferentes a los que utiliza una compania
gue intenta vender un producto. Muchos pacientes que sufren
enfermedades crénicas son vulnerables a la publicidad que apela a
las emociones para prometer alivio.

4.2. ENCUESTAS A LOS CONSUMIDORES

Los datos relativos a las opiniones de los consumidores sobre la

PDC son contradictorios. Las encuestas de opinion del publico en

general dejan claro que los consumidores desean estar informa-

dos sobre los medicamentos, pero también demuestran que son
escépticos y no creen que los anuncios de PDC les proporcionen la
informacion que necesitan. Revelan, sin embargo, que las fuentes
de informacién preferidas por los consumidores son los profesio-
nales sanitarios independientes. En un estudio sobre consumidores
canadienses y estadounidenses, el 73% de los canadienses y el

68% de los estadounidenses sefalé que los médicos eran sus

fuentes de informacion preferidas en cuanto a medicamentos, y

s6lo el 0,3% de los canadienses y el 0,7% de los estadounidenses

afirmé que los anuncios de television eran una fuente de informa-
cion util (18, 22). Otro estudio sefald que los consumidores de

Estados Unidos utilizan el mando a distancia de la televisién para

quitar los anuncios de PDC mas que cualquier otro (43).

Ante la posibilidad de que se permita la PDC en Europa, la
Asociacion de Consumidores del Reino Unido encuesté en junio de
2002 a 1818 adultos sobre la cuestion de la publicidad de la indus-
tria farmacéutica (44). Los resultados mostraron que:

e El 81% crefa que las companias farmacéuticas gastardn mas
dinero en anunciar los medicamentos que les reporten mayo-
res beneficios.

e El 62% pensaba que la publicidad de una compania farma-
céutica no informaria de los posibles efectos secundarios.

e El 59% consideraba que la publicidad de las companias far-
macéuticas trataria de convencer y convencerfa a la gente de
gue tiene enfermedades que en realidad no tiene.

e El 60% opinaba que la publicidad de medicamentos de venta
con receta haria que la gente fuera consciente de enfermeda-
des que de otro modo podrian pasarles desapercibidas.

e El 53% juzgaba que los pacientes buscarian tratamiento mas
rapidamente si hubieran visto un anuncio de un medicamento
gue se venda exclusivamente con receta.

e El 25% afirmaba que la publicidad de las comparias farma-
céuticas ofrecerfa informacion imparcial y completa de los tra-
tamientos, incluso de los no farmacolégicos y las marcas de la
competencia.

Este estudio se ha repetido recientemente en Nueva Zelanda
utilizando la encuesta telefonica Omnibus de Colmar Brunton. Las
respuestas de los consumidores fueron muy similares (Apéndice 2).

Hay varios estudios financiados por organizaciones partidarias
de la PDC. Calfee (37, 45) resume estos estudios y concluye que a
los consumidores les gusta ver los anuncios. Como son escépticos
respecto a la publicidad en general, cree que la PDC es beneficio-

sa en términos generales. Un reciente estudio de consumidores
realizado por la National Consumers League en Estados Unidos
concluyé que, en general, la actitud de los consumidores ante la
PDC era positiva, aunque desconfiaban de su contenido y propo-
sito (21).

Incluso los defensores de la PDC admiten que los consumidores
desconfian de la publicidad (3). Calfee, un firme partidario de la
PDC, dice en su articulo que “aproximadamente el 70% de los con-
sumidores desconfia de las afirmaciones de la publicidad en gene-
ral” y que “los consumidores asumen que la informacién de los
anuncios estd sesgada a favor del anunciante”(37). Aunque
los consumidores muestran un (saludable) escepticismo respecto a
la PDC en general, las pruebas también indican que se fian de
determinados anuncios. Los estudios realizados a consumidores
canadienses dieron resultados similares y sélo un poco mas del
20% de los encuestados crefa que los anuncios de medicamentos
en television eran exactos o “bastante exactos” (18). Al igual que
los britanicos y los neozelandeses, los canadienses también sefala-
ron que los profesionales sanitarios eran las fuentes de informacion
en materia de salud y medicamentos que consideraban mas Utiles
y s6lo menos de un 1% senalaron que los anuncios de television
eran Utiles. Un estudio de la Kaiser Family Foundation concluyé que
es mucho mas probable que la gente piense que la informacion de
un anuncio es fiable inmediatamente después de verlo (46). Esta
conclusion parecia estar relacionada con el acto de ver, ya que fue
similar entre telespectadores que vieron aleatoriamente uno de tres
anuncios diferentes: vieran lo que vieran los participantes, se lo
crefan mas si acababan de verlo. Un estudio reciente realizado en
Estados Unidos descubrié que el 48% de las personas pensaba
que la normativa gubernamental sélo autorizaba que se anuncia-
ran en la televisiéon estadounidense los medicamentos de prescrip-
cidn mas seguros. Algunos estudios indican que los consumidores
creen gue la administracion publica ha examinado y aprobado de
algun modo los anuncios (18, 47), lo que sugiere tanto una falsa
creencia en la proteccion legal como una comunicaciéon inadecua-
da de los graves riesgos del producto para la salud de los telespec-
tadores. Es probable que esto aumente la credibilidad de los anun-
cios de medicamentos de prescripcion con respecto a otras formas
de publicidad.

Queda el peligro de que los consumidores sean influidos sin
saberlo por anuncios sesgados que exageran la eficacia y subesti-
man el riesgo, un temor constante tanto en Nueva Zelanda como
en Estados Unidos (9).

Cualquier intento de limitar el acceso de la industria farma-
céutica a los pacientes topa con acusaciones de paternalismo a las
que la profesion médica es especialmente sensible. La industria
argumenta que la naturaleza de la relacién médico-paciente esta
cambiando y que la preponderancia del médico esta dejando paso
a la colaboracién y la capacitacion del paciente y que la publicidad
fomenta la autonomia de los consumidores. Afirman que la profe-
sion médica tiene dificultades para aceptar este cambio de papel y
que, en lugar de oponerse a la PDC, deberian “desarrollar habili-
dades de gestion de la relacion adecuadas” (48). Es cierto que la
relacion médico-paciente esta evolucionando y que éste es un pro-
ceso delicado. Sin embargo, en esta relacidon no tiene por qué
entrar el imperativo comercial de la industria farmacéutica. La elec-
ciéon informada del tratamiento (incluido el farmacolégico) se pro-
duce en un d&mbito de colaboracion terapéutica entre el paciente y
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el médico, y debe basarse en una informaciéon actualizada, com-
pleta, exacta e imparcial de las opciones terapéuticas que incluya
toda la variedad de tratamientos disponibles, farmacolégicos o no.
La publicidad no puede ofrecer este tipo de informacion. Si bien
hay pruebas de que los consumidores buscan un modelo de aten-
cién sanitaria cooperativa, no las hay de que los vean la PDC como
parte de ese modelo.

Los pacientes tienen derecho, en efecto, a acceder a informa-
ciéon de alta calidad en materia de salud y medicamentos. Lo ideal
serfa que la informacién relativa a los tratamientos fuera indepen-
diente: “la publicidad no puede, por definicion, facilitar el tipo de
informacion objetiva que la gente necesita” (Prof. Angela Coulter.
Directora Ejecutiva del Picker Institute Europe, Reino Unido, y miem-
bro del G10 Medicines Group) (49). Alli donde la PDC esta prohibi-
da, esta prohibicion es una limitacién legal del derecho de los fabri-
cantes a promocionar de determinadas maneras los productos que
se venden exclusivamente con receta; no es una limitacion legal de
los derechos de informacién del publico en general. La gente con-
serva el derecho legal a obtener informacion sobre los medicamen-
tos, incluido el derecho de acceso a informacion no publicitaria pro-
cedente de todas las fuentes de informacion disponibles.

Las compafias farmacéuticas afirman que, como ya se puede
acceder libremente a publicidad directa en Internet, no hay mucho
que decir en contra de ponerla a disposicién de la gente a través
de otros medios. No hay duda de que su presencia en Internet no
legitima la informacion, y los defectos de este argumento se ven
inmediatamente cuando se aplica a otros materiales disponibles
actualmente en la red. En Internet, los consumidores tienen que
buscar activamente el acceso a la informacion médica. Cuando se
ofrece en television, no tienen muchas opciones, aparte de mirar,
aungue, curiosamente, un estudio constaté que los anuncios de
medicamentos eran los que mas incitaban a utilizar el botén de
quitar el sonido de la television (43). Internet exige una busqueda
de informacion activa. Los anuncios de PDC en prensa o television
constituyen una exposicion pasiva disefada para generar una
demanda. Las busquedas en Internet ofrecen a quien hace la con-
sulta multiples fuentes de informacion en respuesta a la pregunta;
por lo general, la PDC no ofrece ninguna opcion alternativa. Los
consumidores tienen una visién diferente de la fiabilidad de la
informacién que ofrecen los anuncios de television. La experiencia
de Nueva Zelanda es similar. Agui, la PDC se ha centrado en anun-
ciar medicamentos diciendo que son mejores que las opciones
existentes. “El personal de PHARMAC dice haber recibido nume-
rosas llamadas de pacientes que preguntaban por qué la seguridad
social no cubria Celebrex® (celecoxib) —un antiinflamatorio inhibi-
dor de la COX-2 parecido a Vioxx® (rofecoxib), ambos utilizados
para el tratamiento de la artritis— y explicaban que lo habian visto
en televisiéon y que, por lo tanto, debia ser mejor” (60).

4.3. LOS CONSUMIDORES NECESITAN
FUENTES DE INFORMACION FIABLES
E INDEPENDIENTES

La idea de la toma de decisiones informada y compartida es impor-
tante y refleja la naturaleza cambiante de la atenciéon médica. Sin
embargo, debe basarse en una informacién actualizada, comple-

ta, exacta e independiente de todas las opciones de tratamiento
disponibles, farmacoldgicos o no. Es poco probable que la publici-
dad de marca pueda proporcionar el tipo de informacién compa-
rada y objetiva que piden las organizaciones internacionales de
profesionales y consumidores. Las organizaciones de consumidores
estan de acuerdo en que la informacion de los medicamentos no
deberia ofrecerse por medio de la publicidad de la empresa far-
macéutica (51, 52).

4.4. LEY DE DECLARACION DE
DERECHOS DE NUEVA ZELANDA
DE 1990

Durante la ronda de consultas que tuvo lugar en 2000, se planted
la cuestion de si prohibir la PDC de medicamentos de prescripcion
estarfa de acuerdo con la Declaracion de Derechos de Nueva
Zelanda, en particular con el articulo 14, que establece que “todo
el mundo tiene el derecho a la libertad de expresién, incluida la
libertad de buscar, recibir y divulgar informacion y opiniones de
cualquier tipo y en cualquier forma”.

Se ha arguido que esto incluye el derecho a anunciar medica-
mentos al publico en general y que una prohibiciéon contradice ese
derecho. Sin embargo, el articulo 5 estipula que los derechos que
garantiza esa Declaracion pueden estar sujetos a “los limites razo-
nables prescritos por la ley que puedan justificarse mediante prue-
bas en una sociedad democrética y libre”.

El tribunal de apelacion establecid en la sentencia del caso
Moonen (53) la prueba para saber si se puede justificar un limite a
la libertad.

Moonen propone un test de tres puntos, que se puede aplicar
aqui, para determinar si la prohibicion de la PDC infringirfa la ley de
Declaracion de Derechos de Nueva Zelanda. El test es el siguiente:

1. Los medios utilizados para conseguir el objetivo deben tener
una relacion ldgica con el objetivo.

La cuestion es establecer si hay una relaciéon entre la PDC vy la uti-
lizacion inadecuada de medicamentos de prescripcién que ponga
en peligro la seguridad y la salud publicas.

Hay pruebas claras de que la PDC incrementa el consumo de
nuevos medicamentos. El conocimiento de los riesgos menos habi-
tuales o a largo plazo es necesariamente limitado cuando los medi-
camentos son nuevos. Ha habido casos de medicamentos anun-
ciados mediante PDC que han dado lugar a advertencias de nue-
vos riesgos importantes después de su aprobacién, incluyendo
acontecimientos adversos potencialmente mortales (54, 55).
También hay ejemplos en que las compafifas farmacéuticas han
seguido anunciando esos medicamentos incluso después de que
se describieran importantes acontecimientos adversos (véase el
estudio de Rezulin®).

Las pruebas resumidas en este documento demuestran que
hay una clara relacion entre la PDC y un efecto negativo en la salud
y la seguridad publicas. Por lo tanto, se puede defender enérgica-
mente que eliminar la causa de este efecto negativo mediante la
prohibicién de la PDC se traduciria en un aumento de la seguridad
y la salud publicas.
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2. Proporcionalidad, esto es, no debe usarse un mazo para cascar
una nuez.

La cuestion es si el derecho de libre expresion comercial con res-
pecto a los medicamentos de prescripcién pesa mas que los efec-
tos negativos sobre la salud y la seguridad publicas.

Las pruebas resumidas en este documento abogan plena-
mente por una prohibiciéon de la PDC de medicamentos de
prescripcion porgue es una respuesta proporcional a los efectos
negativos sobre la salud y la seguridad publicas. Las alternati-
vas a la prohibicién, como la autorregulacion del sector y un
marco legal nacional no estan funcionando y no han consegui-
do mitigar estos efectos negativos. La Unién Europea, Australia
y Sudéfrica han revisado recientemente sus posturas respecto a
la PDC y han concluido que la prohibiciéon es el medio mas
apropiado para limitar los efectos negativos. La OMS ha califi-
cado de poco ética la PDC de medicamentos de venta con rece-
ta (60).

Teniendo en cuenta la grave naturaleza de sus efectos negati-
vos, el fracaso de las alternativas y el contexto internacional, cabe
afirmar que la prohibicion de la PDC de medicamentos de pres-
cripciéon es una respuesta proporcionada y apropiada a su impacto
negativo.

En el marco de esta prohibicion, se podran seguir anunciando
al publico en general los medicamentos de venta sin receta, y los
medicamentos de venta con receta a los profesionales sanitarios.
La prohibicion de la PDC de medicamentos de venta con receta es
una limitacién parcial de los derechos de expresién comercial que
estd de acuerdo con las limitaciones vigentes en materia de ventas.

3. Para alcanzar el objetivo, debe haber la menor interferencia
posible con el derecho o la libertad afectada y la limitacion
debe ser justificable a la luz del objetivo.

La prohibicién de la PDC no vulnera el derecho a la libertad de
expresion. La cuestion es si una interferencia menor permitiria
igualmente alcanzar el objetivo.

La libertad de expresion raramente es un derecho absoluto y la
historia de la salud publica ha necesitado por lo general un equili-
brio entre el bien publico y el interés privado. Entre los ejemplos
gue lo demuestran figuran los primeros debates sobre la calidad
del agua, la vacunacion, y la legislacion sobre el tabaco y el cintu-
ron de seguridad.

Como se ha analizado previamente, se han probado algunas
alternativas, como una normativa nacional rigurosa y la autorre-
gulacién del sector, que no han conseguido hacer frente a los efec-
tos negativos de la PDC. En este caso, la interferencia con el dere-
cho de libertad de expresién es inevitable, pero queda justificada a
la luz de las pruebas.

En resumen, el articulo 5 de la Declaracién de Derechos de
Nueva Zelanda estipula que los derechos que ésta garantiza pue-
den estar sujetos a “los limites razonables establecidos por la ley
gue puedan justificarse mediante pruebas demostrables en una
sociedad democratica y libre”. El tribunal de apelacion establecié
en el caso Moonen (53) la prueba para saber si se puede justificar
un limitacion de la libertad. A tenor de este test, la prohibicién de
la PDC de medicamentos de prescripcion se puede justificar
basadndose en un examen de todas las pruebas y es la solucion
gue mejor refleja el equilibrio de los valores afectados.




Implicaciones

economicas de la
publicidad directa
de medicamentos

de prescripcion

La PDC no es fiscalmente neutra. No se trata de que un medica-
mento gane cuota de mercado a expensas de otro. La PDC ame-
naza la distribucion equitativa del presupuesto sanitario. Aumentar
el gasto en un ambito se traduce en una reduccién del dinero dis-
ponible para servicios y tratamientos en otro dambito. La PDC incre-
menta significamente la demanda de una pequefia gama de medi-
camentos mas caros que no necesariamente ofrecen ventajas
sobre otros tratamientos. Se trata de una demanda basada en las
fuerzas del mercado y no en la necesidad, y cuando los recursos
son limitados, esta demanda crea desigualdad porque limita los
recursos disponibles para otros tratamientos o procedimientos. De
este modo, la PDC puede afectar al derecho de las personas a reci-
bir tratamiento en el &mbito de la sanidad publica. La industria far-
macéutica es excepcional. El director del New England Journal of
Medicine escribié en 2000: “La industria farmacéutica es un sec-
tor muy privilegiado. Una industria tan importante para la salud
publica y tan subvencionada y protegida por el Estado tiene res-
ponsabilidades sociales que no deberian ser eclipsadas por su
deseo de obtener beneficios” (61).

La PDC tiene un efecto negativo en la financiacion de la sani-
dad y puede distorsionar la distribucion de recursos de varias
maneras:

1 Al aumentar la partida del presupuesto sanitario que se gasta
en productos farmacéuticos mediante la promocién de trata-
mientos farmacoldgicos frente a otras opciones disponibles.

2 Alincrementar el gasto en productos farmacéuticos mediante
la promocion de medicamentos mas nuevos y mas caros que

apenas han probado, o no lo han hecho en absoluto, el corres-
pondiente aumento de resultados positivos para la salud frente
a las alternativas mas baratas ya existentes.

En febrero de 2002, el Centre for Health Services and Policy
Research de la Universidad de la Columbia Britanica, Canada,
llevé a cabo un andlisis de los trabajos publicados sobre la PDC
entre junio de 1980 y agosto de 2001. Los autores de este estu-
dio concluyeron que habia pruebas de que la PDC afecta a los
comportamientos de los consumidores y la prescripcion a
los mismos, asi como de una relacién entre productos anuncia-
dos y precios mas altos, aunque también concluyeron que: “No
hay pruebas fiables que respalden la hipdtesis de los posibles
beneficios para la salud ni que excluyan un posible perjuicio. En
los casi 20 afios transcurridos desde la primera campafa de
PDC en prensa en Estados Unidos, la investigacion no ha encon-
trado pruebas fiables que respalden las afirmaciones del sector
de que la utilizacién precoz de medicamentos estimulada por la
PDC reduzca las enfermedades graves o los porcentajes de hos-
pitalizacion, que el aumento de visitas al médico inducido por la
PDC se traduzca en una atencién mas adecuada ni que la PDC
lleve a un uso mdas apropiado de las medicinas por parte de los
pacientes. De hecho, la mayoria de los medicamentos anuncia-
dos no son més eficaces ni mas seguros que las alternativas mas
antiguas y baratas” (49, 62).

Al generar costes de consulta directos e indirectos. Las consul-
tas generadas por la PDC se traducen en cargas para el presu-
puesto destinado a los titulares de alto uso de la tarjeta sanita-
ria y los servicios comunitarios. Las consultas generan asimismo
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gastos para el paciente, ya sea como costes directos por hono-
rarios de consulta, ya en forma de prescripciones parcialmente
subvencionadas o no subvencionadas, ademas de los costes
indirectos ocasionados por el tiempo de trabajo perdido para ir
al médico.

El gasto farmacéutico representa un porcentaje cada vez mayor
del presupuesto de la atencién sanitaria en la mayorfa de los pafses.
En Estados Unidos se gastan 1100 billones de délares en asistencia
sanitaria, un 8% de los cuales se destina a medicamentos. Los gas-
tos en medicamentos crecen a un ritmo del 15% al 20% anual, mas
rapido que cualquier otro gasto de la atencién sanitaria (63). La PDC
es un importante motor de esta tendencia. El National Institute for
Health Care Management (Instituto Nacional de Gestion de la
Atencion Sanitaria) de Estados Unidos, concluyd en septiembre de
2000 que los farmacos promocionados mediante PDC son las medi-
cinas que se venden mas rapidamente y contribuyeron a un aumen-
to del 19% del gasto farmacéutico en 1999 (47).

Se argumenta que los beneficios econémicos que generaria el
que un paciente fuera a pedir tratamiento podrian compensar
el factor de pérdida, relativamente pequefio, ocasionado por las
consultas innecesarias o el exceso de prescripciones. No parece
haber estudios publicados que demuestren una reduccion de la
mortalidad y/o la morbilidad y que indiquen que eso sea asi, y es
poco probable que se produzca un efecto beneficioso como conse-
cuencia del uso de medicamentos que suelen ser simplemente ver-
siones mas caras de los actualmente disponibles. Se argumenta asi-
mismo que la PDC se traduce en que los pacientes van al médico
antes o con enfermedades no diagnosticadas previamente. Es lo
gue se llama “deteccién precoz”. Las estrategias de deteccion
deberian basarse en las pruebas y plantean cuestiones complejas en
la atencion primaria. Son polémicos incluso los objetivos y las estra-
tegias de deteccién precoz, independientes y bien disefiados, de la
enfermedad cardiovascular, una patologia frecuente, importante y
cara (40). Hay pruebas de que la PDC induce a los pacientes a con-
sultar al médico, pero no las hay de que mejore los resultados de
salud gracias a un mejor cumplimiento o a una deteccién precoz de
la enfermedad. En la encuesta a los médicos de cabecera de Nueva
Zelanda realizada por los autores del presente informe, sélo el 16%
de los encuestados pensaba que la PDC ayudaba a sus pacientes a
obtener la atencion médica necesaria en una fase temprana y
menos del 25% crefa que de las consultas que genera la PDC se
derivase algun tipo de beneficio para la salud (Apéndice 3).

Si'la PDC se tradujera sistemdticamente en prescripciones ade-
cuadas de medicamentos nuevos y necesarios, es de suponer que
seria rentable. Desgraciadamente, no hay pruebas de que esto sea
asi. Morgan, de la Universidad de la Columbia Britanica, en
Canada, llevé a cabo un andlisis econéomico del posible impacto de
la PDC utilizando modelos diferentes. Estudio las posibles repercu-
siones de anunciar diferentes categorias de medicinas. De los dife-
rentes modelos, encontré que los productos verdaderamente inno-
vadores son los que ofrecen la mayor posibilidad de que la publici-
dad redunde en algun beneficio para los pacientes mediante una
reduccién de los costes y también de ser rentable para el fabrican-
te. Sin embargo, muy pocos productos anunciados pertenecen a
esta categoria. Segun el Canadian Patent Medicines Review Board,
entre 1996 y 2000, so6lo el 6% de los nuevos medicamentos
comercializados en Canada representaban “una mejora decisiva o

sustancial respecto al tratamiento ya existente” (64). La mayorfa de
los medicamentos anunciados compiten en clases terapéuticas
establecidas. Los medicamentos nuevos pocas veces representan
un avance significativo en el tratamiento. La campana de Flixotide®
(fluticasona), que se detalla mas abajo, ofrece un ejemplo llamati-
vo de lo que parece una decisién impulsada por motivos comercia-
les y promocionada por medio de una amplia campana de PDC que
se tradujo en que miles de neozelandeses pasaran de un inhalador
de esteroides muy conocido a otro mas caro. En agquel momento,
Flixotide® era un 70% mas caro que la beclometasona por dosis
equipotente en el rango habitual de adultos (65).

Otros costes menos faciles de cuantificar relacionados con la PDC
incluyen los costes directos y de oportunidad de la normativa
correspondiente. El Ministerio de Sanidad calculé que los costes
directos seran de uno a dos millones de délares neozelandeses al
ano (4). El coste de supervisar y gestionar los acontecimientos
adversos debidos a prescripciones innecesarias serd sin duda signi-
ficativo, aunque dificil de cuantificar.

5.1. INGRESOS POR PUBLICIDAD

Evidentemente, los principales beneficiarios de la PDC son los fabri-
cantes de los medicamentos anunciados, ademas de los publicistas,
los editores y las cadenas de radio y television. Los ingresos de las
agencias de publicidad generados por la PDC de medicamentos de
prescripciéon son significativos. Segun el informe de A.C. Neilson
(68), en Nueva Zelanda se gastaron en 1999 33.617 millones de
dolares neozelandeses en todo tipo de publicidad de medicamen-
tos, de los cuales el 43% se destind a medicamentos de venta con
receta. En 2000, esta cantidad habia ascendido a 47.623 millones
de dolares neozelandeses en todo tipo de medicamentos, el 37%
de los cuales era para medicamentos de venta con receta. En 2000,
la publicidad televisiva de todo tipo de medicamentos generd unos
ingresos de 29 millones de dolares neozelandeses, de los cuales 11
millones correspondieron a medicamentos de venta con receta.

La mayor parte de estos ingresos no se perdera con la prohibi-
cion de la PDC de medicamentos de prescripcién, ya que casi toda
esta publicidad es de medicamentos de venta sin receta. Aunque
la pérdida de ingresos por PDC de medicamentos de prescripcion
tendrd sus repercusiones, deberfa recordarse que este flujo de
ingresos comenzé hace sélo unos afos. De continuar el crecimien-
to actual de la PDC, los costes para los individuos y para los con-
tribuyentes neozelandeses serian mucho mayores, tanto en gasto
farmacéutico como por los costes del control regulador de la PDC.

5.2. COSTES DE SOSTENIBILIDAD
Y DE OPORTUNIDAD

Mantener la PDC se traducird en un aumento del gasto en medi-
camentos de prescripcion que, en opiniéon de los autores, sera
insostenible para Nueva Zelanda. En Estados Unidos, entre 1999
y 2000, el numero de prescripciones de los 50 medicamentos
mas anunciados aumento seis veces mas que la del resto de los
medicamentos (24,6% frente a 4,3%) (10). Las ventas al por
menor del medicamento mas anunciado —Vioxx® (rofecoxib)—
se cuadruplicaron en ese mismo periodo, pasando de 329,5
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ESTUDIO DE UN CASO: FLIXOTIDE® (FLUTICASONA)

Flixotide® (fluticasona), un esteroide inhalado que se utiliza para tratar el asma, se ha anunciado directamente al publico en Nueva Zelanda durante
un periodo de cuatro afos. Una importante campanfa inicial de PDC en televisién sugeria a los pacientes con asma que sus sintomas podrian no estar
controlados Optimamente. Esto iba acompanado de diversas afirmaciones relativas a la superioridad de Flixotide® frente a los productos existentes.
El examen de las pruebas acumuladas sobre la eficacia comparada sugiere que, si bien puede que haya pequefias mejoras en las mediciones del cali-
bre de la via respiratoria en comparacién con otros esteroides inhalados, no hay pruebas convincentes de que ello se traduzca en una mejora clini-
camente significativa de los sintomas o las exacerbaciones, aunque la compania y algunos expertos puedan pensar de otro modo. El estudio de
Cochrane precisa: “Ningun estudio encontré diferencias importantes en cuanto a sintomas, uso de agonistas 2 como medicacién de rescate o exa-
cerbaciones del asma” (66).

La campana incitaba a los pacientes a visitar a sus médicos de cabecera para cambiar su medicacién por Flixotide® (fluticasona). Esta campana tuvo
mucho éxito y Flixotide® gan6 cuota de mercado répidamente. En 2002, la compania farmacéutica realizé otra campana publicitaria de PDC de
Flixotide® (fluticasona).

Ademas de una destacada campana publicitaria televisiva, se enviaron envases de promocién a los médicos de cabecera y los farmacéuticos, se publi-
caron comunicados de prensa, se pusieron anuncios en los periédicos que se distribuyen gratuitamente a los médicos de medicina general de Nueva
Zelanda y se colgd material publicitario en el sitio web de la compafifa en Nueva Zelanda. La publicidad transmitia varios mensajes. Decia a los pacien-
tes que su tratamiento tradicional —Becotide® o Becloforte® (beclometasona)— seria retirado porque contenia CFC. Se inducia a los pacientes a pedir
a sus médicos que los cambiaran a Flixotide® (fluticasona) y les ofrecia el incentivo de un inhalador gratuito para “ascender de categoria” con
Flixotide® (fluticasona). En los anuncios se omitié el hecho de que seguiria comercializandose la beclometasona genérica.

PHARMAC presentd un demanda basandose en lo siguiente:

e Laafirmacion de que Flixotide® es superior/mejor que Becotide®/Becloforte® u otros inhaladores dosificadores presurizados de beclometasona no
puede respaldarse con datos cientificos publicados.

e Los 25 pg por dosis del inhalador dosificador presurizado de Flixotide® no estan libres de CFC y el pequefo rétulo que aparecia al pie del anun-
cio de television no es suficiente para comunicar este hecho.

e El Protocolo de Montreal no obliga a la compania a retirar los inhaladores dosificadores presurizados de Becotide®/Becloforte® en Nueva Zelanda.
Cabe obtener un permiso para la importacion de Becotide®/Becloforte® del Ministerio de Desarrollo Econémico. En el Reino Unido, la introduc-
cion de inhaladores sin CFC sera progresiva y Becotide®/Becloforte® contintan en el mercado.

e Elincentivo de un inhalador gratuito es engafioso porgue lleva asociados gastos médicos que hay que pagar.

A raiz de la presentacion de la demanda de PHARMAC, la compania modifico el anuncio de television, pero la retirada de Becotide®/Becloforte® siguio
adelante. Desde entonces, sigue estando disponible una forma genérica de beclometasona de otra comparifa.

En Estados Unidos, la compafria farmacéutica recibié durante un periodo de cuatro afos, desde 1997 hasta enero de 2001, varias cartas
de la FDA que detallaban las violaciones de la normativa en relacion con su publicidad de propionato de fluticasona intranasal e inha-
lado (Flixotide® y Flixonase® en Nueva Zelanda) (9).

Los comentarios de los médicos de cabecera de Nueva Zelanda indican que los pacientes pensaban que tenian que cambiar a Flixotide® (fluticasona)
y que crefan, ademas, que este medicamento era clinicamente superior.

“El reciente anuncio de Becotide®-Flixotide®... era sumamente engafioso y, de hecho, provocé una ansiedad considerable en algunos pacientes.”
“Todos los pacientes que toman Becotide® piensan que tienen que cambiar a Flixotide®.”

“Se me present6 una paciente con una exacerbacion de asma después de haber interrumpido el tratamiento con el inhalador de Becotide® un mes
antes. Habia visto el anuncio de Flixotide® en TV y malinterpreté el detalle referente a los CFC. Pensé que el anuncio decia que los inhaladores de
Becotide® eran malos para la salud, asi que dejo de tomarlo (... su lengua materna y Gnica es el inglés).”

Hubo otros comentarios similares acerca de pacientes que malinterpretaron los anuncios e interrumpieron su medicaciéon preventiva, lo que se tra-
dujo en una exacerbacion del asma.

ESTUDIO DE UN CASO: RELAFEN® (NABUMETONA)

Este medicamento antiinflamatorio no esteroideo (AINE) fue introducido en el mercado estadounidense en 1992. El grupo de consumidores indepen-
diente Public Citizen de Estados Unidos hizo una comparacién de costes con otros AINE convencionales y concluyd que comparando el coste medio de
venta al por mayor de la nabumetona y el del ibuprofeno, la diferencia se multiplicaba por siete. La PDC aumentd un 52% las ventas en pocos meses;
en 1995, se gastaron 11 millones de dolares en campanas de PDC para anunciar la nabumetona. Public Citizen dijo: “Es dificil imaginar en qué circuns-
tancias un consumidor de un medicamento de prescripcién que tenga informacion completa y exacta aceptaria el riesgo de toxicidad desconocida y el
coste superior de la nabumetona frente al ibuprofeno o el naproxeno. No hay pruebas de que la nabumetona sea mas eficaz que el ibuprofeno” (67).
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millones a 1500 millones de dolares estadounidenses. Esta
demanda adicional generada por la PDC, sumada a los demas
costes del sistema sanitario, crea distorsiones en el gasto farma-
céutico que someteradn a una presion intolerable a otras partes
del sistema de salud neozelandés. En el reciente debate europeo
sobre la PDC, los comentaristas predijeron que, si ésta se permi-

tiera, se producirfa una espiral de crecimiento insostenible del
gasto en atencion sanitaria, con unas consecuencias potencial-
mente devastadoras para la sanidad publica derivadas de la pre-
sidn a que estan sometidos los organismos y los presupuestos de
una serie de sistemas sanitarios europeos financiados por el
Estado (52).




Efectos de la publicidad 6
directa en la relacion
entre el médico

y el paciente

6.1. EL ARGUMENTO DEL INTERMEDIARIO
ESPECIALIZADO

Se argumenta a menudo que, puesto que el acceso a los medica-
mentos de venta con receta anunciados mediante PDC debe estar
refrendado por un médico, se evitard su uso inadecuado. Sin
embargo, es bien sabido que los médicos se esfuerzan por com-
placer a sus pacientes y que son receptivos a sus peticiones de pro-
bar tratamientos nuevos (69, 70). Hay pruebas de que los médicos
suelen sentirse presionados para recetar medicamentos anuncia-
dos mediante PDC que, de no ser asi, no hubieran indicado para
ese paciente (18, 22). Es probable que esta tendencia siga aumen-
tado gracias a una promocién activa del planteamiento centrado
en el paciente (que se basa en la participacion y la colaboracion de
ambos en la toma de decisiones) como una caracteristica funda-
mental del ejercicio de la medicina general moderna.

En una encuesta telefonica a consumidores estadounidenses,
se pregunto a los pacientes cudl serfa su reaccién si un médico les
denegara un medicamento anunciado (72) que hubieran pedido.
Estos fueron los resultados:

* ¢l 46% dijo que se sentiria decepcionado,

e el 25% trataria de convencer al médico para que cambiara de
opinién,

e el 24% afirmo que buscaria la receta en otra parte,

e el 15% se plantearia poner fin a su relacién con ese médico.

En un estudio realizado por la FDA en 2002, alrededor del 9%
de los consumidores también dijeron que se plantearian cambiar
de médico en respuesta a su reaccion ante la peticion de un medi-
camento (30). En el modelo de financiaciéon neozelandés de pago
por servicio, segun el cual los ingresos de los médicos de cabecera
dependen de una base de clientes fieles, las presiones comerciales
influyen en los facultativos. La relacién entre las reacciones de los
pacientes y la presién sobre el comportamiento del médico de
cabecera viene apoyada por otro estudio de Estados Unidos que
concluyd que el 91% de los médicos se sentian presionados para
recetar los productos que les pedian los pacientes (17).

No cabe duda de que la PDC hace que los pacientes/consumi-
dores presionen a los médicos para que receten. Un estudio esta-
dounidense de médicos de familia descubrié que el 84% de los 454
médicos encuestados no crefa que la PDC mejorara su relacion con
los pacientes y el 71% pensaba que se presionaba a los médicos
“para que utilizaran medicamentos que podrian no recetar gene-
ralmente” (73).

En una encuesta realizada a los médicos por la Minnesota
Medical Association, mas de la mitad de los encuestados se habian
sentido presionados en algin momento para recetar un medica-
mento anunciado, aunque pensaran que ese farmaco no era ade-
cuado para el paciente. El 78% dijo que los pacientes solicitaban
medicamentos anunciados mediante PDC una o dos veces a la
semana o mas. El 70% consideraba que la PDC estaba incremen-
tando los costes de los farmacos, el 60% de los encuestados dijo
que el tiempo de visita aumentaba debido a la PDC y un tercio pen-
saba que contribufa a una disminucién perceptible de la satisfaccion
del paciente con su médico. Mas del 43% de los encuestados pen-
saba que la PDC era la practica de la industria farmacéutica que
mas afecta actualmente al ejercicio de la medicina (74).

En Nueva Zelanda hay pruebas de los efectos de la PDC sobre
la relaciéon entre el médico y el paciente y sobre la practica clinica.
En 1998, el 61% de los médicos de cabecera que participaron en
una encuesta realizada en Nueva Zelanda pensaba que la PDC
creaba discordia en su relaciéon con los pacientes. En la encuesta lle-
vada a cabo por los autores a los médicos de medicina general de
Nueva Zelanda en 2002, sélo el 28% de los encuestados pensaba
que la PDC no se traducia en dificultades en la relacién con los
pacientes y solo el 3% de estos médicos pensaba que la PDC mejo-
raba la calidad de su prescripcion (Apéndice 3).

Estas presiones comerciales hacen que cada vez sea mas dificil
para el médico de cabecera moderno encontrar un equilibrio entre
la medicina centrada en el paciente y la basada en los datos cienti-
ficos.

En la encuesta de los autores, que recibieron varios cientos de
respuestas libres, uno de los temas mas importantes que surgieron
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fue la presion en la relacion entre el médico y el paciente derivada
de la PDC. A continuacién se reproducen unas cuantas citas a
modo de ejemplo:

“Aunque siempre me resisto a las peticiones que genera la
PDC para iniciar o cambiar los tratamientos, estos pacientes no tie-
nen mas que ir a otro médico (jdel mismo consultorio!) que les da
cualquier cosa que pidan. Dedico mucho tiempo a explicar cual es
la mejor opcién basada en las pruebas, qué alternativas no farma-
coldgicas hay y qué tratamientos se traducirdn en mejores resulta-
dos con dosis mas bajas. jNo sé por qué gasto saliva inutilmente!
Muy pocas veces las consultas generadas por la PDC con el fin de
cambiar de un inhalador marrén a uno rosa o rojo me han alerta-
do de un escaso cumplimiento o una utilizacién incorrecta del
inhalador y aun han sido menos las ocasiones en que un paciente
ha asumido los mensajes relativos a mejorar la técnica y la adhe-
sion al tratamiento.”

“He perdido bastantes pacientes por no prescribir Xenical®,
Reductil®, Symbicort®, etc. cuando no eran apropiados.”

“Un paciente pens6 que mi renuencia a prescribir era paterna-
lista, estrecha de miras y autoritaria, y me dijo que se trataba de su

cuerpo, de su derecho a elegir, y que las empresas farmacéuticas
utilizaban la PDC porque los médicos no se preocupan por lo que
es mejor para los pacientes.”

“Los fabricantes de Vioxx® (rofecoxib) anunciaron en revistas
gue se distribuyen a los consumidores en las farmacias que, si
les escribfan pidiendo una muestra gratuita, podian recogerla en
la consulta de su médico de cabecera... Me enviaron la muestra
y la devolvi —el paciente insulté a mis empleados y dijo que
estdbamos reteniendo una medicacién vital sélo para conseguir
un honorario extra—, algo que no habian mencionado mis
empleados (es decir, pagar por una consulta para recibir un
medicamento). Me quejé a PHARMAC, que estuvo de acuerdo y
dijo que seguramente era legal pero poco ético, y sugirié que
presentara una queja a RMI; lo hice y finalmente recibi una lla-
mada telefénica de los fabricantes de Vioxx® (rofecoxib) afir-
mando que habia sido un error de un miembro del personal
subalterno (una cabeza de turco). Creo que el trato directo entre
las companias farmacéuticas y el publico en general, con el visto
bueno de sus médicos, es poco razonable. Yo me tomo més en
serio mi deber de cuidar a las personas.”




Consecuencias sobrela 7
seguridad de los
medicamentos

La PDC se centra en medicinas nuevas y mas caras.

La PDC se puede traducir en una aceptacion rapida y generali-
zada por parte de la poblaciéon de medicamentos nuevos y mas
caros de cuya seguridad y eficacia se sabe poco.

Los principios de una prescripciéon racional advierten contra el
uso de medicamentos muy nuevos en tanto no haya pruebas cla-
ras de que ofrecen importantes ventajas sobre los ya existentes. La
mayor eficacia debe ir unida a unos conocimientos muy sélidos
sobre la seguridad y los riesgos para una poblacién general de
pacientes.

7.1. VALOR DE LOS MEDICAMENTOS
NUEVOS

Uno de los argumentos utilizados a favor de la PDC es que da a

conocer al publico en general los principales avances en el ambito

de los tratamientos. Esta idea parte del supuesto de que los medi-

camentos recién aprobados constituyen un importante avance

terapéutico. Sin embargo, el resumen de las Ultimas estadisticas

disponibles indica que esto no es asi en la mayoria de los casos. El

Canadian Patented Medicines Prices Review Board clasifica los

medicamentos nuevos en tres categorias:

* mejora importantisima/sustancial con respecto al tratamiento
existente

e ampliaciones de linea

* moderada/escasa o0 ninguna mejora terapéutica.

Entre 1996 y 2000, menos del 6% de los medicamentos nue-
vos se consideraron “una mejora importantisima/sustancial res-
pecto al tratamiento existente”, mientras que el 40% eran sim-
plemente ampliaciones de la linea existente y el 54% representa-
ban una “moderada/escasa o ninguna mejora terapéutica respec-
to a los medicamentos existentes” (64). El boletin francés de medi-
camentos Prescrire examind 2257 farmacos/indicaciones nuevas
entre 1981 y 2000 y establecié que sélo el 3% ofrecia beneficios
terapéuticos importantes, el 9% presentaba alguna ventaja, el 3%

era inaceptable en comparacion con los tratamientos existentes
(esto es, era mas peligroso o menos eficaz), y el 63% de ellos se
consideraron superfluos al no ofrecer ventajas con respecto a los
productos ya disponibles (75). Un informe publicado en el British
Medical Journal sefalaba que era mucho mas probable que se
publicaran estudios con resultados positivos que negativos (por
ejemplo, estudios que no demuestran que un farmaco es superior
a un placebo o a una version anterior). Cuando se publicaban estu-
dios con resultados negativos, el tiempo transcurrido hasta su publi-
caciéon era considerablemente mas largo (76), lo que retrasaba la
difusién de la informacion necesaria para comparar la eficacia de
los nuevos farmacos con los ya existentes. Un ejemplo de un estu-
dio no publicado, importante para el andlisis de la eficacia de un
medicamento muy publicitado, es el estudio norteamericano reali-
zado antes de la comercializacion de Relenza® (zanamivir), un medi-
camento contra la gripe. Fue el ensayo previo a la comercializacion
maés grande de Relenza®. Los datos comunicados por la empresa
farmacéutica a la FDA como parte del proceso de registro no mos-
traban una diferencia estadisticamente significativa en la mediana
de tiempo de mejoria de los sintomas cuando se comparaba con un
placebo (77). Este informe aln no se ha publicado.

7.2 LA SEGURIDAD DE LOS NUEVOS
MEDICAMENTOS

Se cree que las reacciones adversas a los medicamentos constituyen
una de las principales causas de fallecimiento en Estados Unidos
(78). La PDC se centra en gran medida en los medicamentos nue-
vos. Por lo general, cuando un farmaco sale al mercado, el conoci-
miento de sus efectos perjudiciales es limitado, en comparacion con
el de los medicamentos méas antiguos (54). Un alto funcionario de
investigacion de la FDA coment6 en 1992 que la agencia no tenia
un buen método para establecer si los resimenes de los estudios
clinicos presentados por las empresas farmacéuticas tergiversaban
datos de seguridad subyacentes (79). Los nuevos medicamentos
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suelen ser mds caros que los antiguos y, como son nuevos, se sabe
menos acerca de ellos que de los productos anteriores, “de calidad
probada”, particularmente en el terreno de la seguridad. Como se
ha indicado anteriormente, la prescripcion racional es, por natura-
leza, conservadora y fomenta la prudencia en el empleo de nuevos
medicamentos, a menos que haya pruebas claras de que ofrecen
importantes ventajas en comparacion con farmacos mas antiguos
de eficacia demostrada. Existen numerosos ejemplos de una adop-
cion rapida y generalizada de medicamentos recién autorizados
gue ha sido impulsada por la PDC (47). De este modo, la PDC se
traduce en una exposicion rapida y generalizada a medicamentos
potencialmente peligrosos antes de que se conozcan a fondo los
riesgos, o incluso cuando existen pruebas de tales riesgos. En
Estados Unidos hay ejemplos de ello. Rezulin® (troglitazona) y
Oralflex® (benoxaprofeno), cuyos casos se describen mas abajo,
son dos ejemplos muy conocidos. Para descubrir efectos secunda-
rios poco frecuentes, pero graves, hay que utilizar durante bastan-
te tiempo un medicamento nuevo, pero la PDC se traduce en que
mucha mas gente estd expuesta al medicamento cuando el cono-
cimiento de sus efectos secundarios es limitado.

Un estudio de nuevos medicamentos introducidos en el mer-
cado durante un periodo de 20 afios concluyé que el 3% de los
farmacos tuvieron que ser retirados y el 10% habian provocado
reacciones adversas importantes y graves no identificadas previa-
mente que requirieron la insercion de alertas a los médicos sobre
los riesgos especificos del medicamento (54). A partir de este
estudio, se calcula que la probabilidad de que un medicamento

sea objeto de una advertencia de ese tipo o sea retirado del mer-
cado en el transcurso de los siguientes 25 anos es del 20%. Mas
de la mitad de las retiradas de productos se produjo en los dos
anos siguientes a su introduccion (54). Aungue el porcentaje de
retiradas es pequefo, es posible que una parte importante de la
poblacion esté expuesta al producto antes de que sean patentes
los problemas de seguridad. Un andlisis de cinco medicamentos
nuevos que fueron retirados del mercado en Estados Unidos en
un solo afio por cuestiones de seguridad demostrd que casi el
10% de la poblacion (19,8 millones de pacientes) estuvieron
expuestos a uno de estos medicamentos antes de su retirada (55).
Un reciente estudio estadounidense examiné los cambios de dosis
en los medicamentos recién aprobados. El estudio concluy6 que
se habia cambiado la dosificacién de uno de cada cinco medica-
mentos como consecuencia de la informacion salida a la luz en el
seguimiento posterior a la comercializacién. De estos cambios,
cuatro de cada cinco fueron reducciones de la dosis neta motiva-
das por la seguridad. La mediana de tiempo para efectuar el cam-
bio fue de dos afios (80). También un estudio europeo notificd
conclusiones similares (81). Un informe de investigacion de
Willman, que gané un premio Pulitzer y fue publicado por Los
Angeles Times en 2001, estudié siete medicamentos nuevos reti-
rados del mercado estadounidense entre 1993 y 2000. Segun
dicho informe, estos fadrmacos habian sido mencionados en los
informes de la FDA en 1002 fallecimientos. Sélo estos medica-
mentos generaron en Estados Unidos ventas por mas de 5000
millones de dolares (56).

ESTUDIO DE UN CASO: REZULIN® (TROGLITAZONA)

En 1997 se introdujo un nuevo farmaco, Rezulin®, para el tratamiento de la diabetes tipo 2 que fue muy promocionado mediante PDC. Pronto se
relacion6 con hepatopatia grave y, a finales de 1997, estaba implicado en seis casos de muerte y 135 de toxicidad hepatica grave. La Medicines
Control Agency del Reino Unido lo retiré del mercado britdnico a finales de 1997, justo seis semanas después de que se pusiera a la venta. A pesar
de ello, sigui6 comercializandose y anunciandose profusamente por medio de PDC en Estados Unidos. Las campanas de PDC continuaron en ese pais,
pero no mencionaban que Rezulin® habia sido retirado por motivos de seguridad en otro pais. Segin la legislacion estadounidense, esta informacion
no es necesaria, pero habria sido importante para los pacientes diabéticos que ven los anuncios y estudian los pros y los contras de pedir el farmaco
a sus médicos. Rezulin® (troglitazona) fue mencionado como la causa probable de 391 fallecimientos, 63 por insuficiencia hepatica, antes de que por
fin fuera retirado del mercado estadounidense (67, 82). No se habia demostrado que Rezulin® (troglitazona) salvara vidas o redujera las complica-
ciones de la diabetes tipo 2. En el momento de su aprobacion por la FDA, Rezulin® (troglitazona) habia suscitado temores respecto a su posible car-
diotoxicidad y hepatotoxicidad. El director general de la compafia farmacéutica habia dicho a los accionistas que pensaba que este farmaco era un
“superventas de mil millones de délares”. Tenia razon. Rezulin® (troglitazona) generd unas ventas que ascendieron a 2100 millones de délares para
la companiia en los tres afios que estuvo en el mercado estadounidense (59).

ESTUDIO DE UN CASO: ORALFLEX® (BENOXAPROFENO)

Oralflex® era un medicamento para la artritis cuya comercializacion se aprobé en Estados Unidos en abril de 1982 y empezé a distribuirse en mayo
de ese afio con una amplia campana de PDC. Se ha calculado que fue recetado a 2,5 millones de personas en el plazo de un mes. La prescripcion
de este medicamento era inapropiada para muchas de estas personas, que sufrieron efectos secundarios. En 1999, un editorial del Journal of the
American Medical Association comentaba: “El producto se hizo con un importante sector del mercado sélo por la capacidad de conviccion de una
estrategia comercial bien orquestada que incluia anuncios a toda pégina en la prensa popular. Durante los dos afos que estuvo en el mercado, se
produjeron 61 muertes relacionadas con el medicamento” (83).




Medicalizacion de la
salud y el envejecimiento

El objetivo de la publicidad de las companias farmacéuticas es,
l6gicamente, incrementar las ventas estimulando la fidelidad a la
marca y aumentar la demanda creando nuevos mercados. El obje-
to de gran parte de las primeras campafas publicitarias de PDC
en Nueva Zelanda fue un nuevo grupo de medicamentos, el cono-
cido como “farmacos cosméticos”. Tres cuartas partes (74%) de
los encuestados por los autores para el estudio de los médicos de
cabecera de Nueva Zelanda pensaban que anunciar “farmacos
cosméticos” mediante PDC fomenta la medicalizacion de las
poblaciones acomodadas (Apéndice 3). Los “farmacos cosméti-
cos” no suelen estar cubiertos por la seguridad social y estan pen-
sados para su utilizacion en afecciones que se encuentran en esa
zona indeterminada entre las definiciones médica y social (por
ejemplo, la calvicie masculina) o se emplean para problemas que
se solucionarfan mejor mediante un cambio continuado de forma
de vida, como, por ejemplo, la obesidad.

Por lo general, la PDC redefine procesos normales o problemas
sociales como problemas médicos. Se ofrecen soluciones farma-
céuticas para procesos fisioldgicos o de envejecimiento normales y
se fomenta la creencia de que existe un farmaco de accién rapida

para cualquier enfermedad. Esto se traduce directamente en la
medicalizaciéon de la salud y el envejecimiento normales y no esti-
mula cambios de comportamiento sostenibles para abordar los pro-
blemas de salud como, por ejemplo, hacer ejercicio fisico y cambiar
de dieta para reducir el peso.

Tal como se ha ilustrado con los casos presentados, los anuncios
de PDC raramente analizan los méritos relativos de todas las opcio-
nes de tratamiento disponibles o los efectos secundarios o la posible
eficacia de los tratamientos. Un estudio sobre el contenido de la
publicidad en Estados Unidos demostré que mas del 90% de los
anuncios no mencionaba qué posibilidades de funcionar tenfa un tra-
tamiento (27). Los partidarios de la PDC sostienen que los consumi-
dores estan protegidos de la medicalizacion, ya que necesitan una
receta para obtener estos medicamentos. Sin embargo, tal como se
ha detallado mas arriba, la combinacién del imperativo comercial con
la tension entre la medicina centrada en el paciente y la basada en las
pruebas implica que, en muchas ocasiones, la demanda del paciente
gue genera la PDC influya de manera inapropiada en los médicos.
Logicamente, los médicos tienen mucho interés en recetar medica-
mentos que representan verdaderos avances. La PDC es un potente

ESTUDIO DE UN CASO: XENICAL® (ORLISTAT)

Xenical® (orlistat) se promociona en Nueva Zelanda como un medicamento para el tratamiento de la obesidad. Los anuncios utilizan diversa imagi-

nerfa publicitaria para potenciar los beneficios del farmaco.

Los datos de los estudios clinicos sugieren que, cuando se utiliza conjuntamente con una dieta, se puede obtener una pérdida de peso del 4% al 9%

en sujetos obesos no diabéticos (84, 86).

Al menos la mitad de esta pérdida de peso parece deberse a la dieta. Se combinaron los datos de tres estudios controlados de distribucion aleatoria
para establecer la eficacia de Xenical® (orlistat) en comparaciéon con sélo una dieta (84, 86). El resultado demostrd que los pacientes, que pesaban
una media de 100 kg, que siguieron una dieta hipocalérica y tomaron Xenical® (orlistat) perdieron una media de 8,9 kg, frente a los 5,6 kg que per-
dieron quienes seguian una dieta hipocaldrica y recibieron un placebo. La pérdida de peso puede persistir hasta dos afos. Alrededor de la cuarta parte
de los pacientes se retird de los estudios durante el primer afo debido a efectos secundarios relacionados con una disminucion de la absorcion de
grasa: manchas grasientas, flatulencia con emisién fecal, tenesmo recta y esteatorrea. En Nueva Zelanda, Xenical® (orlistat) no esta financiado por la
sanidad publica y cuesta alrededor de 170 doélares neozelandeses al mes (los precios pueden variar ligeramente de una farmacia a otra).

Asi, una persona de 100 kg que utilice Xenical® (orlistat) combinado con una dieta conseguira por término medio una pérdida de peso adicional de
3,3 kg en 12 meses en comparacién con un placebo. El medicamento cuesta alrededor de 2040 ddlares neozelandeses al afo, lo que supone un
coste por kilo perdido de 618 dolares neozelandeses. En los estudios, gran parte de la pérdida de peso se volvid a recuperar cuando se dejé de tomar

el medicamento (84, 86).




PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN RECETA MEDICA EN NUEVA ZELANDA

ESTUDIO DE UN CASO: PROPECIA® (FINASTERIDA)

Este medicamento es un antagonista de la hormona sexual que se comercializa para el tratamiento de la calvicie masculina, que es un proceso fisio-
l6gico normal. Para mantener los efectos sobre el cabello, hay que tomar el farmaco durante toda la vida.

En los estudios publicados, el 58% de los pacientes tratados pensaban que el aspecto de su cabello habia mejorado, en comparacién con el 35% de
los que recibieron un placebo (87). Los datos que confirman su eficacia aparecen en estudios sobre hombres menores de 41 afos. En conjunto, el
39% del grupo tratado con Propecia® (finasterida) y el 22% del grupo con placebo estaban satisfechos con su cabello después de doce meses de
tratamiento (87).

Si analizamos este resultado desde el punto de vista del nimero de pacientes que es necesario tratar vemos que:

e Tienen que tomar el medicamento cuatro hombres para que uno consiga un cambio visible en el aspecto de su pelo tras doce meses de trata-
miento (87, 88).

e Para que un hombre esté satisfecho con su cabello a los doce meses (mas alla del efecto placebo), tienen que tomar el medicamento seis hom-
bres (87, 88)

e Por cada 50 hombres que toman el medicamento, uno tendra un efecto adverso de tipo sexual (87). El medicamento tiene efectos secundarios
significativos y este aspecto se minimiza en los anuncios. Entre ellos figuran: impotencia (2%-19%), trastornos en la eyaculacion (2%-7%), pér-
dida de libido (1%) y ginecomastica (0,4%). A la dosis necesaria para la calvicie masculina, Propecia® (finasterida) reduce las concentraciones
séricas de dihidrotestosterona en un 70% aproximadamente, aumenta las concentraciones séricas de testosterona en torno a un 20% y reduce
de manera variable las concentraciones de antigeno prostatico especifico (PSA). Actualmente se ignora la importancia clinica y las consecuencias
a largo plazo de tales efectos (88, 89).

En Nueva Zelanda, Propecia® (finasterida) le cuesta al paciente 122 délares neozelandeses al mes (los precios pueden variar ligeramente de una far-
macia a otra), lo que supone un coste anual de 1464 délares neozelandeses.

La FDA dictaminé que dos anuncios de Propecia® (finasterida) publicados en la revista Time eran engariosos porque afirmaban que producia un bene-
ficio mayor del que se habfa demostrado (90).

Las frases utilizadas eran:

e “Apartir de hoy, no tiene que enfrentarse al miedo de perder mas pelo”
e “Un dia la ciencia crearad una pastilla para la pérdida del cabello: ese dia es hoy”

La FDA concluyo: “Esto implica que tomar Propecia® (finasterida) garantiza la prevenciéon de nuevas pérdidas de cabello, lo que supone exagerar la
eficacia de Propecia® (finasterida) y no se corresponde con la ficha técnica aprobada para el producto... Por ejemplo, segun la informacion del pro-
ducto, (...) los estudios clinicos demostraron una reduccién del ritmo de pérdida de cabello gracias a Propecia® (finasterida) por autoevaluacion del
paciente. Merck no ha demostrado que Propecia® (finasterida) evite la caida del cabello. De hecho, la informacion del producto precisa que un 17%
de los hombres tratados con Propecia® (finasterida) durante 24 meses sufrieron pérdida de cabello.”

Curiosamente, se ha presentado una reclamacién similar a la ASCB de Nueva Zelanda sobre una afirmacion parecida que se hacia en la publicidad
de este pals.
Las frases utilizadas eran:

e “Est4 clinicamente demostrado que Propecia® detiene la caida del cabello en los hombres”
e “Ahora, conservar el cabello es cosa suya”

La reclamacion no fue confirmada por la ASCB, que declaré que la primera era una afirmacion objetiva y la segunda, en el lenguaje publicitario, una
“llamada a la accion” (91).

motor de la cultura de “una pastilla para cada enfermedad”. Esta
idea tendra importantes repercusiones en como percibiran los neo-
zelandeses la salud y la enfermedad, y reducird la autonomia, la res-
ponsabilidad personal y el incentivo para optar por estilos de vida
saludables.

Crear mercados, aunque signifique redefinir como enfermedad
una variacion normal, se considera una estrategia de marketing de
suma importancia para los nuevos farmacos. Primero se presenta el
perfil de una nueva serie de sintomas por medio de campanas de
sensibilizacion. La industria contribuye a crear y financiar grupos de
autoayuda y defensa y, por Ultimo, el nuevo medicamento se pro-
mociona ampliamente entre los médicos y directamente entre la
poblacién general. La historia de Detrol® (tolterodina), detallada mas

abajo, es muy instructiva. La estrategia de marketing farmacéutico
se puede reconstruir a partir de la presentacién en PowerPoint
“Positioning Detrol® (tolterodina) (creating a disease)” del vicepresi-
dente del grupo Pharmacia, que resume una presentacion para el
grupo de investigacion de marketing farmacéutico que tuvo lugar el
7 de octubre de 2002.

El ejemplo de invencion de una enfermedad publicado mas
recientemente es el de la “disfuncién sexual femenina” que des-
cribe Moynihan en el Bristish Medical Journal de enero de 2003.
Este articulo explica la implicacién de la compania farmacéutica
en el patrocinio de reuniones de “expertos” para definir los para-
metros de esta nueva enfermedad y el abuso posterior y repetido
de estadisticas exageradas de prevalencia de la “enfermedad”
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ESTUDIO DE UN CASO: AMPLIAR EL MERCADO DE DETROL® (TOLTERODINA) (creando una enfermedad)

El texto siguiente se ha extraido de una presentacién colgada en Internet en http://www.pmrg.org/presentations.html (Gltimo acceso en enero de
2003) titulada “Positioning Detrol: creating a disease” (93).
Tras la fusion de Pharmacia y Upjohn, Detrol® se identifico como “la primera oportunidad de comercializacion masiva, nueva y a escala mundial”.

El encabezamiento de la presentacion, “Convertir un producto altamente especializado en una oportunidad de comercializacién masiva”, va segui-
do de:

e “Aumentar el diagnéstico y el tratamiento de la incontinencia urinaria”
e “Ampliar la poblacién de pacientes apropiada (mas alla de la incontinencia urinaria) a personas con sindrome de vejiga hiperactiva (SVHA) (sin
incontinencia)”

La siguiente parte de la estrategia, o “factores criticos para el éxito”, dice:

e "Establecer el SVHA como una afeccién médica grave con un profundo impacto negativo en la calidad de vida de las personas (...) entre los médi-
cos, los consumidores, los contribuyentes y los organismos reguladores.”
e “Implantar Detrol® (tolterodina) como el tratamiento de eleccién para el SVHA".

Y por ultimo:

e “Ensenar a los médicos de atencion primaria (incuidos los ginecélogos) como se detecta, diagnostica y trata el SVHA.”

e “Llevar a los pacientes potenciales a las consultas de los médicos utilizando la PDC y comunicados de prensa que expliquen cémo se reconocen
los sintomas”.

¢Funciona todo esto? Segun la presentacion, las ventas previstas para Detrol® (tolterodina) en 2002 fueron de 600 millones de ddlares estadouni-
denses (de cero en 1997).

¢Y es enganosa la publicidad? Entre 1998 y 2000, Pharmacia y Upjohn recibieron cinco cartas de advertencia de la FDA. La de julio de 2000 (94)
detallaba infracciones relativas a:

e Indicaciones no reconocidas (habian intentado incluir la incontinencia por estrés, que no era una indicacion aprobada).

e Afirmaciones de satisfaccién del paciente no fundamentadas (basadas en inadmisibles investigaciones de mercado sobre los que segufan toman-
do el farmaco).

e Afirmaciones de adhesién no fundamentadas.

e Afirmaciones de eficacia engafosas.

e Minimizacién del riesgo; la incidencia de boca seca es del 40% (en la ficha técnica aprobada). Sin embargo, en el material publicitario se afir-
maba que la boca seca solo se producia en el 30% de los que tomaban Detrol® (tolterodina). (El New Ethical Magazine, de Nueva Zelanda, de
noviembre de 2001 contiene un anuncio a toda pagina de Detrol® (tolterodina) en el que se afirma que la boca seca afecta solo al 17% de los
pacientes).

e Representacion gréfica engafiosa de la concentracion de tolterodina en los tejidos.

Detrol® (tolterodina), como anticoligérnico, parece ser tan eficaz como la oxibutinina (pero no mas). Sin embargo, quedan preguntas sin responder
relativas a la seguridad a largo plazo y la justificacion del coste anadido.

Un boletin canadiense de informacion farmacéutica resumio los resultados de dos estudios de asignacién aleatoria, doble ciego, de Detrol® (toltero-
dina) y concluyé que: “No hubo una diferencia significativa en el porcentaje de pacientes que percibieron alguna mejoria en los sintomas de la veji-
ga (placebo, 47%; Detrol® (tolterodina), 50%; y oxibutinina, 49%)” (95). De manera similar, si bien el estudio de Cochrane sefala que existe algu-
na mejoria estadisticamente significativa en los sintomas, observa que la importancia clinica de estas diferencias es dudosa y no se conocen los efec-
tos a largo plazo. Afirma, asimismo, que “la boca seca es un efecto secundario habitual del tratamiento” (96).

Hay algunas pruebas de que las estrategias no farmacoldgicas y conductuales son atin mas eficaces y no tienen efectos secundarios (97, 98).

derivadas de un estudio. “Quiza la mayor preocupaciéon provenga niciones cada vez mas estrechas de lo que es ‘normal’, que con-
de la otra cara de la moneda, que viene representada por los cal- tribuyen a convertir las quejas de personas sanas en enfermeda-
culos inflados de prevalencia de la enfermedad, es decir, las defi- des” (92).







Marcos legales de la
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publicidad directa:
Estados Unidos
vy Nueva Zelanda

9.1. REGULACION Y SUPERVISION

Nueva Zelanda y Estados Unidos, los dos unicos paises de la OCDE
gue permiten legalmente la PDC, tienen marcos legales diferentes
para este tipo de publicidad.

9.2. NUEVA ZELANDA

Nueva Zelanda tiene una legislacion permisiva y depende de un
marco autorregulador de revisién —el Therapeutic Advertising
Pre-vetting System (TAPS) (Sistema de veto previo de la publici-
dad de tratamientos)- de los anuncios de radio y television.
Existe una junta arbitral nombrada por la industria de la publi-
cidad que estudia cualquier reclamacion; esta junta se convoca
para la revisién de reclamaciones de publicidad en general, mas
que de publicidad especifica de medicamentos. La investiga-
cion se pone en marcha mediante una reclamacién formal por
escrito.

9.3. REQUISITOS LEGALES

Los anuncios deben cumplir la Ley del Medicamento de 1981, asi
como el Reglamento del Medicamento.

El Ministerio de Sanidad no realiza una supervisién prospectiva
regular del sistema TAPS ni de si los anuncios cumplen la Ley y el
Reglamento. Medsafe no tiene competencias ni recursos para una
supervision sistematica (99).

Procedimiento de reclamacién: Cualquier ciudadano puede
reclamar a Medsafe si cree que un anuncio infringe la normativa
legal.

Resolucién: El Ministerio puede iniciar una causa judicial por
infracciones; sin embargo, esto no ha pasado nunca con un anun-
cio de PDC. El Ministerio remite las reclamaciones a la Advertising
Standards Authority (ASA) (34).

9.4. REQUISITOS DEL CODIGO
DE LA INDUSTRIA

Anunciantes

En 1999, la ASA elabord un Codigo de publicidad farmacéutica.
Cualquiera puede presentar una reclamaciéon a la ASA si cree que
se estd infringiendo el cédigo. Las reclamaciones son vistas por la
junta arbitral de la ASA (ASBC), que estd compuesta por cuatro
representantes del publico y cuatro miembros de la industria publi-
citaria (medios, agencias de publicidad y anunciantes). De vez en
cuando, se invita a un farmacélogo clinico para que asesore sobre
cuestiones técnicas.

La ASCB no dispone de una fuente de financiacion publica
independiente y se sostiene con las cuotas de las compafias far-
macéuticas segun un sistema de “el usuario paga”.

Procedimiento: La ASCB oye las alegaciones de todas las partes
interesadas. El reclamante acepta acatar la decision de la ASA y
renuncia a recurrir ante cualquier otra instancia (100). Las decisio-
nes de la ASCB sélo son vinculantes por propia aceptacién y no son
de obligado cumplimiento (34, 101).

Resolucioén: Peticion de modificar o retirar el anuncio infractor.
Hay procedimientos para imponer sanciones al anunciante y/o el
editor, pero no se han utilizado casi nunca. Las resoluciones de la
ASBC se encuentran en su sitio web: http://www.asa.co.nz/deci-
sions.

Industria farmacéutica

La New Zealand Researched Medicines Industry (RMI) es una aso-
ciaciéon de la industria farmacéutica de investigacion. La afiliacion
es voluntaria. Tiene, ademas, su propio Cddigo de Practicas
(1999) (102). Cualquiera puede presentar una reclamacion a la
RMI si cree que se ha infringido el cédigo. Casi todas las recla-
maciones gque se han hecho a la RMI sobre infracciones de este
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cddigo provenian de las companias farmacéuticas competidoras
y raramente eran sobre PDC.

Procedimiento: la Comision Permanente del Cédigo de
Practicas de la RMI (COPSC) decide sobre las reclamaciones. La
COPSC consta de seis miembros: el presidente es un represen-
tante legal (juez o abogado); un representante de los médicos
(RNZCGP o NZMA), uno de los farmacéuticos (farmacéutico o
farmacélogo clinico) y tres representantes de la industria far-
macéutica (dos representantes de compafnias miembros de la
asociacion y un director de una compania farmacéutica).

Resolucién: Retirada del anuncio, publicacién de una carta de
rectificacion. Multa de hasta 30.000 doélares neozelandeses.

Codigo de buenas practicas comerciales

Las partes pueden reclamar ante la Comisién de Comercio y ésta
puede, a su criterio, investigar esas reclamaciones y, en algunos
casos, multar o imponer sanciones a quien infrinja el Cédigo de
buenas practicas comerciales.

Las companfas farmacéuticas pueden presentar y de hecho
han presentado reclamaciones de esta indole en relacién con la
publicidad directa al consumidor. Sin embargo, la Comision de
comercio no ha decidido todavia investigar ninguna de esas
reclamaciones. Como sucede con las demas instancias, para ello
es necesario que una parte presente una denuncia propiamente
dicha. Si la Comision de Comercio emprendiera una investiga-
cion de este tipo, la campafa publicitaria seguramente podria
haber concluido o, al menos, haber cumplido sus objetivos
cuando la Comision tomara una decisién.

Desde noviembre de 2000, se supone que todos los anun-
cios emitidos tienen que pasar por el TAPS. En octubre de 2001,
la ASCB habia confirmado total o parcialmente siete reclama-
ciones de anuncios que habian sido vetados previamente por el
TAPS, dos de las cuales eran de medicamentos de prescripcién
(100). Muchas reclamaciones registradas como “resueltas” en
lugar de “confirmadas” han llevado a la modificacién del anun-
cio porgue se consideré que infringia el cddigo. Esta incapaci-
dad del sistema de veto previo para detectar las infracciones del
codigo no es sorprendente, ya que esta dirigido por un comité
compuesto Unicamente por representantes de las industrias
publicitaria y farmacéutica.

Las empresas farmacéuticas pueden solicitar incluso que una
autoridad delegada apruebe los cambios realizados en sus propios
anuncios mediante el pago de unos honorarios si cuentan con
“un ejecutivo debidamente cualificado para juzgar y aprobar
anuncios dentro de la empresa”(103). Obviamente, la autoapro-
bacién no permite un escrutinio externo de la ecuanimidad y la
idoneidad de las reclamaciones formuladas. Sin una valoracién
por parte de expertos independientes, la falta de objetividad del
proceso de veto delegado en el anunciante o el fabricante es
manifiesta. Asf, el nico medio que queda para establecer la exac-
titud, idoneidad y ecuanimidad de los anuncios es el proceso de
reclamacién. La junta de resolucién de reclamaciones tiene como
campo de actuacion la publicidad en general; no es un organismo
pensado para tener los conocimientos técnicos necesarios para
evaluar la informacién sobre riesgos, beneficios y eficacia. Los
miembros de la junta pueden invitar a un farmacélogo clinico

para que los asesore en cuestiones técnicas, pero este asesor no

tiene derecho al voto.

Los puntos débiles del sistema autorregulador de Nueva
Zelanda son:

e Falta de independencia de los sistemas de veto previo y de res-
puesta a las reclamaciones ante las industrias farmacéutica y
publicitaria. Esto afecta tanto a su administracién como a la
fuente de financiacion.

e Falta de una revision técnica independiente, en la fase de veto
previo, para comprobar la integridad y la ecuanimidad de las
afirmaciones sobre la eficacia y los riesgos (el principal temor
en Estados Unidos, a pesar de la existencia de un sistema de
regulacién mucho maés estricto).

e Falta de criterios detallados para el contenido y la presentacion
de la informacion relativa a eficacia, riesgo y costes que debe
figurar en la publicidad.

e Falta de una supervision regular del cumplimiento por parte de
una agencia nacional independiente.

e Falta de una sancion significativa que actie como elemento
disuasorio (la multa méxima por infringir el cédigo de la RMI es
de 30.000 dolares neozelandeses; cuando 30 segundos de
tiempo de maxima audiencia en televisién cuestan entre 7000
y 13.500 délares neozelandeses).

e Un sistema de reclamaciones que exige que el reclamante
tenga pleno conocimiento de los riesgos y beneficios de los
nuevos medicamentos con los que comparar las afirmaciones
de la publicidad.

e Una junta arbitral con atribuciones para revisar reclamaciones
de todos los productos anunciados, en lugar de dedicarse
especificamente a las reclamaciones relativas a publicidad de
medicamentos.

Un reciente articulo escrito desde el punto de vista de la
comercializacion concluyd que el principio autorregulador de
Nueva Zelanda, complementado con una supervision paralela
del Estado, proporciona un sistema eficaz y sensible para
fomentar una PDC responsable. No obstante, el sistema de
reclamaciones exige unos conocimientos considerables, com-
promiso, esfuerzo y tiempo incluso a las organizaciones de con-
sumidores muy motivadas (34, 104). No hay fondos para que
alguien con conocimientos técnicos supervise la exactitud y la
ecuanimidad del contenido de los anuncios. Como en Estados
Unidos, cuando una reclamacién consigue abrirse camino a tra-
vés del sistema, es posible que la campafa haya terminado. El
publico muy raramente recibe rectificaciones de la informacion
erronea ofrecida en las campanas publicitarias que finalmente
se consideran inadecuadas, a pesar de que puede haber estado
expuesto a estos mensajes durante meses. El movimiento de
defensa de la salud de los consumidores no es fuerte en Nueva
Zelanda, no recibe fondos publicos para desempenar el papel de
censor, y emprender tales reclamaciones no es una prioridad
para esos grupos. El sistema de reclamaciones no es muy cono-
cido entre los profesionales sanitarios y los grupos de consumi-
dores, y aun menos para el publico en general. Desde que se
introdujo el TAPS, ha habido quince reclamaciones relativas a
medicamentos de prescripciéon, de las cuales dos fueron “con-
firmadas”, dos “resueltas” y una retirada porque el reclamante
no estaba dispuesto a firmar la renuncia a recurrir ante otras ins-
tancias.
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Ademas, el informe de Hoek sugeria que Medsafe tiene que
desarrollar un programa de andlisis mas activo que refuerce el
modelo autorregulador del sector (105). En la actualidad, las acti-
tudes de la ASA y Medsafe demuestran que no existe un elemen-
to disuasorio significativo para la industria en este proceso. En un
articulo reciente de Coney se menciona que un funcionario de
Medsafe dijo que las reclamaciones se envian a la ASA porque “es
mas econémico que un proceso judicial” (34). Sin embargo, en el
mismo articulo se afirma que el director ejecutivo de la ASA y

portamiento futuro, mas que en castigar las conductas del pasa-
do” (34).

El Ministerio de Sanidad no ha emprendido ninguna supervi-
sién rutinaria del sistema TAPS para garantizar el cumplimiento del
mismo. La ultima revisién (limitada) realizada en el ano 2000 de los
anuncios publicados durante tres meses reveld niveles importantes
de incumplimiento de la Ley del medicamento interpretada segun
los reglamentos que la desarrollan (33).

No hay una supervision independiente del impacto de las con-

secretario de la ASCB dijo que “nos centramos en cambiar el com- secuencias sanitarias o fiscales de los anuncios.

i ESTUDIO DE UN CASO:
PUNTOS DEBILES DEL SISTEMA AUTORREGULADOR — REDUCTIL® (SIBUTRAMINA)

Reductil® (sibutramina) (comercializado como Meridia® en Estados Unidos) se anuncia como el primer farmaco inhibidor de la recaptacion de
noradrenalina y serotonina (5-hidroxitriptamina, 5-HT) (IRNS) de administracion oral para el control de la obesidad. Se cree que actta funda-
mentalmente sobre el deseo de comer (saciedad) y, por consiguiente, reduce la ingesta. También se cree que aumenta el gasto de energia al
incrementar el ritmo metabdlico. En Nueva Zelanda, se ha promocionado entre los médicos y ha sido muy anunciado mediante PDC tanto en
television como en prensa.

Sin embargo, hay una preocupacion internacional creciente sobre la seguridad de la sibutramina. La asociacién de consumidores Public Citizen
ha llegado incluso a pedir que se retire este farmaco del mercado estadounidense por motivos de seguridad (106). El 6 de marzo de 2002, los
organismos reguladores italianos suspendieron temporalmente la autorizacién para comercializar la sibutramina después de que se comuni-
caran varios casos de reacciones adversas que incluian dos fallecimientos. La cuestién ha sido remitida a la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos. A raiz de los informes de acontecimientos adversos, se esta revisando la seguridad de la sibutramina en varios paises, entre
ellos Francia, Alemania, Inglaterra y, recientemente, Canada. Ademas, se ha comunicado que varios paises europeos, incluidos Francia,
Alemania, Inglaterra, Paises Bajos, Dinamarca, Portugal, Suecia, Finlandia y Espafna, han hecho publica una declaracién para informar al publi-
co de la retirada de la sibutramina del mercado italiano (107). En el momento de redactar este informe, Reductil® esta en el Programa de
Vigilancia Intensiva de Medicamentos (IMMP) de Nueva Zelanda.

En Estados Unidos, la FDA remitié una carta de advertencia (108) que acusaba a los fabricantes de minimizar riesgos conocidos en un anuncio de
television. El anuncio de Reductil® también ha suscitado criticas en Nueva Zelanda. En agosto de 2002, la ASCB tomé en consideracién una recla-
macion sobre los anuncios de Reductil® en television y revistas que contenia varias criticas. Se confirmé un incumplimiento del codigo porque los
anunciantes hacian una afirmacion de eficacia no fundamentada: “Reductil® mas una dieta y hacer ejercicio es al menos tres veces mas eficaz que
la dieta y el ejercicio solos en un periodo de 24 semanas” (109) Esta afirmacién estaba apoyada por una sola referencia.

La ASCB consider6é que otra reclamacion referente a que los anunciantes no habian dado la debida importancia a las 18 contraindicaciones
que aparecian en la ficha técnica y que habian utilizado un tamano de letra demasiado pequeno habia sido resuelta por los anunciantes, que
aceptaron tratar el asunto con Medsafe y el TAPS “con el fin de lograr la conformidad con el codigo”. Se dictamind que la afirmacion:
“Reductil® no le impide comer ningln tipo de alimento” era una exageracion que podia confundir y engafar al consumidor...” En este sen-
tido, se fall6 que el anuncio incumplia el punto 3° del Cédigo de publicidad farmacéutica; incumplia igualmente este mismo punto con la exa-
geracion del programa el “peso de la vida”. Por otra parte, la compania ofrecié garantias de que todos los futuros anuncios harian referen-
cia a las palabras “obesidad” y “sobrepeso” para ajustarse a la informacion de la ficha técnica (109).

En enero de 2003, unos cuatro meses después de la resolucién, otro anuncio de PDC a toda péagina que aparecia en el interior de la Gltima
pagina de Healthwise, un periédico de salud gratuito de gran difusiéon (110), volvia a contener todas las declaraciones y omisiones infracto-
ras antes detalladas. Otra investigacién revel6 que la aprobacion del TAPS (JD8095) para este anuncio se habia dado antes de la reunién de
la ASCB de agosto de 2002. La compania farmacéutica y los editores de Healthwise habian publicado, por lo tanto, un anuncio de Reductil®
del que se sabia (desde hacia mas de cuatro meses) que contenia varias infracciones del cédigo de publicidad farmacéutica. En teoria, las
empresas integradas en la ASA han aceptado someterse a las decisiones de la ASCB (101). La junta todavia no ha impuesto ninguna sancion,
aparte de retirar la emisién de los anuncios infractores, aunque, segun parece, es posible que lo haga.

tos de prescripcion. Cuando la FDA detecta incumplimientos de
la normativa, primero puede remitir una carta “sin calificar” y
después una de “advertencia” solicitando que se retire o revise

9.5. SUPERVISION DE LA FDA
EN ESTADOS UNIDOS

Estados Unidos tiene un marco legal nacional mucho mas estric-
to. La FDA regula directamente la publicidad de los medicamen-

el anuncio. La preocupacion cada vez mayor que existe en el
Congreso de los Estados Unidos sobre este tema se tradujo en la
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peticion de un informe a la Oficina de Contabilidad General
(GAO), que investigaba la supervision de la PDC de medicamen-
tos de prescripcion por parte de la FDA. El titulo del informe era
“La supervisién de la publicidad directa al consumidor de
medicamentos de prescripcién que realiza la FDA es limita-
da”(9). En particular, la investigacién concluy6é que, aungue las
cartas de advertencia de la FDA se traducen en el cese de la emi-
sién del anuncio engafioso, no evitan la difusion de otros anun-
cios enganosos del mismo medicamento. El informe de la GAO
cita el ejemplo de las cartas reguladoras que envié la FDA a Glaxo
Wellcome para que cesara la publicidad engafiosa del farmaco
Flonase® (un esteroide intranasal para el tratamiento de la aler-
gia que se comercializa como Flixonase® en Nueva Zelanda).
Estas cartas detallaban infracciones relativas a afirmaciones de
eficacia no fundamentadas, falta de ecuanimidad, no ofrecer
informacion acerca del riesgo que comportan los principales
efectos secundarios y las contraindicaciones del farmaco, y no
haber presentado algunos anuncios ante la FDA. El informe de la
GAO citaba asimismo la comercializacion de un hipolipemiante
de Pfizer. La FDA ha enviado cuatro cartas reguladoras de anun-
cios de Lipitor® (atorvastatina), un farmaco de Pfizer para la
reduccién del colesterol. La FDA dictaminé que dos de los anun-
cios daban la falsa impresion de que Lipitor® puede reducir la
cardiopatia y afirmaban, sin ser cierto, que Lipitor® es mas segu-
ro que los productos de la competencia (9). El informe citaba
también a otras empresas que no presentaron (o no lo hicieron a
su debido tiempo) los anuncios para someterlos a la revision de
la FDA. El informe sefalaba que, aunque se confirmen las recla-
maciones, la duracién del proceso es tal que puede que las car-
tas reguladoras no se expidan hasta después de que la campana
publicitaria haya terminado (9).

En opiniéon de los autores, ni el sistema de autorregulacion
voluntaria de Nueva Zelanda ni el sistema, mas estricto, de nor-
mativa nacional de Estados Unidos tienen capacidad para
garantizar unas condiciones aceptables en la PDC. Es habitual
la informacién errénea o parcial, ademas de la exageracion de
la eficacia, minimizacion de los posibles efectos secundarios,
utilizacién inadecuada de la persuasién emocional y no tener
en cuenta otra serie de tratamientos. Otra investigacion esta-
dounidense (27) ha demostrado que el 75% de los anuncios no
incluia informacién sobre tratamientos alternativos o sobre
como actuan los medicamentos, y el 90% de los anuncios no
mencionaba la probabilidad de éxito o la duraciéon del trata-
miento.

Una ponencia de Koerner sobre la PDC en Estados Unidos
entre 1997 y 1999 analizaba 33 productos que fueron amplia-
mente anunciados en la radio y la television estadounidenses.
Concluia que 17 de los 33 anuncios (52%) incumplian la Ley
Federal de alimentos, farmacos y cosméticos, y habian dado
lugar al envio de cartas reguladoras (32). Las infracciones con-
tinlan siendo habituales y hasta mayo de 2001 se habian
encontrado muchos anuncios que contravenian la legislacion
(111, 112). Los principales motivos de infraccion fueron:

e Falta de equilibrio en la informacion sobre los riesgos y los
beneficios.

e Informacion sobre los riesgos insuficiente, omitida o no lo
bastante legible o destacada (por ejemplo, tipos de letra
pequenos sobre un fondo oscuro).

e Afirmaciones de seguridad y eficacia no apoyadas por estu-
dios cientificos adecuados.

e Lenguaje confuso y tecnicismos dificilmente inteligibles
para el publico en general.

Las asociaciones de consumidores de Estados Unidos ven
con preocupacion que el departamento de control de la FDA
sufre una grave falta de recursos (112). En 2002, la DDMAC
(Division of Drug Marketing, Advertising and Communications)
dispuso del equivalente a 39 puestos de trabajo a tiempo com-
pleto dedicados a revisar la publicidad de farmacos. En 2001, la
DDMAC recibié mas de 34.000 articulos de material publicita-
rio, tanto de PDC como para los médicos. No se especifica qué
porcentaje de estos materiales son anuncios de PDC en prensa,
radio y television. Sélo habia cinco empleados dedicados a revi-
sar los anuncios de PDC y dos puestos vacantes (9). Esta sec-
cion tiende a enviar cada vez menos cartas de advertencia
(112), pero Wolfe no cree que esta reduccion refleje que los
anuncios cumplen mejor la legislacién, sino que mas bien es el
efecto de los tramites burocraticos adicionales que comporta
obtener la revision legal de las que se envian (9, 112). Se han
realizado pocos estudios transversales de cumplimiento de la
normativa. Aparte del estudio de PDC realizado entre 1997 y
1999, un estudio anterior de Wilkes de 1992 examind 109
anuncios a toda pagina que se habian publicado en diez impor-
tantes revistas de medicina y concluy6 que el 40% de la infor-
macién era sesgada y un 32% tenia titulares engafiosos. En el
44% de los casos, los revisores concluyeron que los anuncios
conducirian a una prescripcion inadecuada si el médico no
tuviera mas informacién que la contenida en el anuncio. En
total, se considerd que soélo el 38% no necesitaba una revision
(113). En 1996, Stryer y Bero publicaron un estudio de 486 arti-
culos distribuidos por las empresas farmacéuticas a los médi-
cos. Descubrieron que el 42% no cumplia al menos una de las
tres normas de la FDA evaluadas (114). Se cree que el sistema
de supervision sistematica de la FDA no tiene recursos suficien-
tes y sélo puede detectar y controlar una minima parte de las
infracciones (115).

En Nueva Zelanda se realizé un estudio de espacios de
publicidad directa limitado a tres meses (del 1 de noviembre
de 1999 al 7 de febrero de 2000). Si bien el grado de obser-
vancia habia aumentado desde los bajisimos niveles descubier-
tos en el informe anterior, algo menos de un tercio de los anun-
cios de medicamentos de prescripcién en prensa, radio y televi-
sion incumplian directrices basadas en los requisitos de la Ley
del medicamento. Sélo uno de cada seis anuncios en television
de medicamentos de prescripcién y ninguno de los seis anun-
cios de medicamentos de venta sin receta revisados cumplia las
directrices de publicidad. El motivo mas habitual de incumpli-
miento fue una informacién deficiente sobre los riesgos (33).
En realidad, no sabemos cuantos anuncios ofrecen una infor-
macion completa y ecuanime, ya que carecemos de una super-
vision proactiva. Parece sumamente improbable que la situa-
cion sea mejor que en Estados Unidos, donde si existe una
supervisién proactiva (aungue sin recursos suficientes). No cabe
duda de que, desde la perspectiva de muchos de los médicos
de cabecera de Nueva Zelanda que respondieron a la reciente
encuesta de los autores, la informacién esta lejos de ser equili-
brada (Apéndice 3).
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ESTUDIO DE UN CASO: CELEBREX® Y VIOXX® (CELECOXIB Y ROFECOXIB)

Celebrex® (celecoxib) y Vioxx® (rofecoxib) son dos nuevos medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINE) que se utilizan para el trata-
miento de la artritis. Un efecto secundario importante de todos los AINE, incluidos estos dos, es la dispepsia, que puede traducirse en algu-
nos casos en hemorragia gastrointestinal. Estos farmacos se encuentran entre los medicamentos mas anunciados en Estados Unidos y tam-
bién se han anunciado ampliamente al publico en general en Nueva Zelanda. Una de las ventajas que mas se publicité fue el reducido indice
de problemas gastricos. Las ventas mundiales combinadas en el afio 2000 fueron superiores a 3500 millones de délares (116). En ese mismo
ano, se gastaron en Estados Unidos casi 240 millones de délares en la publicidad directa al consumidor de estos dos farmacos (10). Un afo
después, en 2001, Celebrex® (celecoxib), el medicamento mas vendido para la artritis, tuvo unos beneficios brutos de 3114 millones de déla-
res (116). El anuncio decia que era mas eficaz y seguro que los farmacos tradicionales. Segun la carta de advertencia de la FDA, no hay prue-
bas de una mayor eficacia en comparacion con los AINE mas antiguos. A pesar de ello, Celebrex® (celecoxib) y Vioxx® (rofecoxib) se hicieron
con el 61,7% del mercado estadounidense de medicamentos para la artritis en 2001 (13). Las campafas publicitarias de ambos medicamen-
tos han estado sujetas a cartas de advertencia de la FDA por dar informacién incompleta, sesgada y engafnosa (117). Entre los problemas iden-
tificados figuran: exageracién de la eficacia, minimizacion del riesgo y no advertir de las posibles interacciones graves del farmaco (118, 119).

Gran parte de las “pruebas” que permiten afirmar la superioridad de Celebrex® (celecoxib) provienen del ensayo CLASS (120), financiado por
Pharmacia. Los fabricantes distribuyeron 30.000 copias de este articulo de la revista de Journal of the American Medical Association a los médicos
y, ademas, ha sido citado ampliamente. Posteriormente, se sugirié que los autores habian falseado los resultados del estudio de Celebrex® (celeco-
xib) cuando lo presentaron para su publicacion, omitiendo selectivamente partes de los datos relativos a los efectos secundarios. Los datos parcia-
les enganosos de los seis primeros meses del ensayo parecian indicar una ventaja de seguridad gastrointestinal de Celebrex® (celecoxib) frente a
otros dos AINE tradicionales. En realidad, el estudio duré un afo, no seis meses, y casi todas las complicaciones de Ulcera que se produjeron en la
segunda mitad del estudio se dieron en usuarios de Celebrex® (celecoxib), lo que niega practicamente toda la superioridad de Celebrex® (celeco-
xib) en cuanto a seguridad (121, 122). Con los datos completos de los doce meses no se podia mantener tal afirmacion. Un editorial del British
Medical Journal de junio de 2002 describe el estudio como “engafioso” y pide “que la amplia difusién de los resultados del ensayo CLASS... sea
contrarrestada con una difusion igualmente amplia del nuevo andlisis de acuerdo con el protocolo original” (121).

De manera similar, las pruebas que respaldan las ventajas de Vioxx® (rofecoxib) provienen principalmente de los resultados del estudio VIGOR
(123). Tal como se detalla en la carta de advertencia de la FDA (117), este estudio no parece mostrar un perfil de seguridad gastrointestinal
mejor y los fabricantes han omitido sistematicamente en su material publicitario el hallazgo de un incremento significativo de problemas car-
diacos. En el estudio VIGOR se descubrié una incidencia de infartos de miocardio (ataques de corazén) cuatro o cinco veces mayor en los
pacientes que tomaban Vioxx® (rofecoxib) que con los AINE tradicionales. Como se sefala en la carta de advertencia de la FDA, la incidencia
de acontecimientos adversos graves en el estudio VIGOR fue superior en el grupo de tratamiento que recibi6 Vioxx® (rofecoxib) que en el
grupo de comparacion que tomaba naproxeno (9,3% con Vioxx® (rofecoxib) y 7,8% con naproxeno) (117). No es seguro que estos medica-
mentos ofrezcan alguna ventaja con respecto a los AINE tradicionales que las campanas publicitarias de los fabricantes tratan de sustituir con
Celebrex® (celecoxib) y Vioxx® (rofecoxib), cuyo coste es mucho mayor (121, 122, 124, 125). Un metaanalisis reciente que combina ambos
estudios concluy6 que el riesgo relativo de acontecimientos adversos graves (entre ellos muerte, hospitalizacién y cualquier otro aconteci-
miento potencialmente mortal o muy incapacitante) era superior en los pacientes que tomaban Vioxx® (rofecoxib) o Celebrex® (celecoxib) que
en los tratados con AINE tradicionales (122). El estudio calculé que uno de cada 78 pacientes que tomaban Vioxx® (rofecoxib) o Celebrex®
(celecoxib) en lugar de AINE tradicionales sufriria un acontecimiento adverso grave que de otro modo no hubiera sufrido (122). A pesar de
esto, el éxito comercial de estos farmacos continta siendo espectacular.

Teniendo en cuenta los problemas que tiene que afrontar la
FDA para responsabilizar a los fabricantes, es muy preocupante
gue en Nueva Zelanda no haya una agencia central que inspeccio-
ne o supervise este tipo de anuncios para verificar su integridad,
exactitud y ecuanimidad. Hasta ahora, la utilizacion de estos far-
macos ha sido minimizada en Nueva Zelanda por la decisién de
PHARMAC de no subvencionarlos y son demasiado caros para que
muchos pacientes los compren por si mismos. Sin embargo, los
anuncios siguen estando muy presentes y tanto los particulares
como los médicos han pedido a PHARMAC que subvencione el
pago de estos medicamentos.

9.6. PUBLICIDAD PARA CREAR CONCIENCIA
DE LA EXISTENCIA DE ENFERMEDADES

En algunos paises donde esta prohibida la PDC de medicamentos
de prescripcién se permiten otras formas de comunicacion entre la

compafifa farmacéutica y el publico en general. En esos paises,
guienes critican la PDC afirman que las companias farmacéuticas
fuerzan constantemente los limites de las restricciones legales en
materia de publicidad de medicamentos de prescripcion (126,
128). En algunos esta permitida la publicidad de genéricos o la que
alerta sobre enfermedades, mientras que en otros la prohibicion de
la PDC tiene vacios legales que permiten que las empresas se
anuncien (92, 129). Las empresas han sido muy creativas al explo-
rar formas de anunciar sus productos directamente al consumidor.
Esto crea problemas similares y dificultades legales a la publicidad
de marca.

En los Paises Bajos, el gobierno ha tomado medidas para com-
batir las campanas de PDC emprendidas por las compafias farma-
céuticas, a pesar de que la PDC es, en teorfa, ilegal en ese pais (49).
Muchos creen que los recientes intentos de emprender en la Unién
Europea una publicidad limitada a campafas de sensibilizaciéon
sobre las enfermedades eran en realidad una forma de introducir
la PDC en Europa (49).
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El British Medical Journal en su numero del 13 de abril de industry and disease mongering. Commentary: Medicalisation of
2002 publico los estudios de casos que se resumen a continua- risk factors”, de Moynihan R., Heath I., Henry D. y Gotzsche PC
cién en un articulo titulado “Selling sickness: the pharmaceutical (130).

ESTUDIO DE UN CASO: CALVICIE MASCULINA

El presente estudio de casos fue publicado por el British Medical Journal el 13 de abril de 2002 en un articulo titulado “Selling sickness: the phar-
maceutical industry and disease mongering. Commentary: Medicalisation of risk factors”, Moynihan R., Heath I., Henry D., Gotzsche PC. (130).

“Méas o menos en la época en que se aprobo en Australia la finasterida (Propecia®), un farmaco de Merck para el crecimiento del cabello, los
periédicos de mayor difusién ofrecieron nueva informacién acerca de los traumas emocionales relacionados con la caida del cabello. Edelman,
una empresa mundial de relaciones publicas, orquest6 parte de la cobertura informativa, pero dejé sus huellas en buena parte de las historias
resultantes. Un articulo publicado en la pagina 4 del periédico Australian ofrecia un nuevo “estudio” que sugeria que un tercio de los hombres
sufria algun grado de pérdida de cabello, ademds de comentarios de los expertos interesados en el tema y la noticia de que se habia creado un
Instituto Internacional para el Estudio del Cabello. El articulo sugeria que perder pelo podria producir panico y otras dificultades emocionales e
incluso repercutir en las perspectivas laborales y el bienestar mental. El articulo no revelaba que el estudio y el instituto estaban financiados por
Merck y que los expertos citados habian sido facilitados por Edelman, a pesar de que esta informacion estaba disponible en la publicidad de
Edelman en mayo de 1998."

ESTUDIO DE UN CASO: OBESIDAD

Este estudio aparecio en un nimero de Consuming Interest, la revista de la Australian Consumers Association, publicado en el verano de 2003 (129).

“Xenical® and the Healthy Weight Taskforce (HWT) se presenté como la ‘primera red de profesionales de atencion sanitaria primaria que se
formaba en respuesta al aumento del sobrepeso y la obesidad en Australia’. El grupo de trabajo evalué los métodos disponibles para perder
peso, incluyendo los productos farmacéuticos y los programas de adelgazamiento. Las conclusiones se presentaron en forma de un algoritmo
disefiado para ayudar a los profesionales de la atencién sanitaria y a los consumidores a identificar los modelos actuales de ‘buena practica’.
Un producto farmacéutico, (Xenical®), se considero la forma mas eficaz y apropiada de perder peso. Las conclusiones y los materiales educa-
tivos elaborados por Healthy Weight Task Force se anunciaron ampliamente en los medios de comunicaciéon de masas y directamente a los
médicos de medicina general.

Lo que no se decfa en ninguna informacién facilitada por el HWT era que el proyecto estaba financiado por la compafiia farmacéutica Roche.
Tampoco se decia que Xenical®, el producto recomendado, lo fabricaba Roche. De hecho, esta informacion sélo se revel6 en Media Watch,
un programa de ABC TV en Australia que examina la interpretacién que hacen los medios de los acontecimientos actuales.

El material del HWT incumplia la ley australiana de multiples maneras.

El cédigo australiano establece que la informacion debe elaborarse ‘con correccion y ecuanimidad’. La informacién presentada por HWT esta-
ba sesgada a favor del uso de productos farmacéuticos y de un tratamiento médico del problema. El algoritmo presentado no mencionaba
ninguno de los efectos secundarios relacionados con los tratamientos descritos. Es interesante observar que, al evaluar la seguridad, el grupo
de trabajo subrayaba que Weight Watchers, un método de pérdida de peso no farmacoldgico, podria estimular habitos alimenticios restricti-
vOs, pero no se mencionaban los efectos secundarios de Xenical®. Segun la ficha técnica del producto, entre sus posibles efectos secundarios
estan: ‘flatulencia, esteatorrea y dolor abdominal’. Aunque la seguridad de otros productos de venta sin receta, sobre todo de los no super-
visados por los médicos, suscita preocupacién, no se hacfa ningin comentario de los posibles efectos fisiologicos a largo plazo de este pro-
ducto ni de las molestias a corto plazo.”
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ESTUDIO DE UN CASO: DISFUNCION ERECTIL

El siguiente estudio se publicé en el British Medical Journal el 13 de abril de 2002 en un articulo titulado “Selling sickness: the pharmaceutical industry
and disease mongering. Commentary: Medicalisation of risk factors”, Moynihan R., Heath I., Henry D., Gotzsche PC. (130).

“Anuncios a doble pagina decian a los australianos recientemente que el 39% de los hombres que iban a las consultas de los médicos de medicina
general tenfan problemas de ereccién. El anuncio presentaba a una pareja triste, de treinta y tantos o cuarenta y tantos afos, situados en extremos
opuestos de una cama de matrimonio, acompanada del texto: ‘Problemas de ereccién: dificil hablar de ellos, faciles de tratar.” Como suele suceder
en la comercializacién de una enfermedad, la estrategia fundamental en este caso era hacer que la afeccién pareciera lo mas extendida posible.

La afirmacién del 39% que hacia la publicidad aludia al resumen de la conclusién de un estudio. La versién completa del estudio publicada revelaba
que la cifra del 39% se obtenfa sumando todas las categorias de dificultades, incluidos los hombres que dijeron tener problemas sélo ‘de vez en cuan-
do’, y la media de edad de quienes decian tener disfuncién eréctil completa era de 71 anos. Otro estudio australiano reciente, no citado en el anun-
cio, calculaba que los problemas de ereccion afectaban sélo al 3% de los hombres de méas de 40 afos y al 64% de los de mas de 70.

La letra pequena del anuncio citaba a una organizaciéon patrocinadora, Impotence Australia, y a otros dos grupos, pero no mencionaba que el anun-
cio habia sido financiado por Pfizer, el fabricante de sildenafilo (Viagra®). En aquel momento, hacia poco que se habia creado Impotence Australia
con una subvencion de 200.000 ddlares australianos (119.400 euros) de Pfizer. Su director ejecutivo dijo a la prensa: ‘Podria entender que la gente

o

tuviera la sensacion de que es una tapadera de Pfizer'.

ESTUDIO DE UN CASO: CAMPANA DE CONCIENCIACION SOBRE UNA ENFERMEDAD

El presente estudio fue publicado por el British Medical Journal el 13 de abril de 2002 en un articulo titulado “Selling sickness: the pharmaceutical
industry and disease mongering. Commentary: Medicalisation of risk factors”, Moynihan R., Heath I., Henry D., Gotzsche PC (130).

“El borrador de un documento confidencial que se filtr6 de la agencia de comunicacion médica In Vivo Communications describe un ‘programa de
educacion médica’ de tres afos de duracién pensado para crear una nueva percepcion del sindrome de colon irritable como una ‘enfermedad con-
creta, comun y creible.” El programa de educacién propuesto forma parte de la estrategia de marketing de Lotronex® (hidrocloruro de alosetrén), un
farmaco de GlaxoSmithKline. In Vivo es una de las muchas empresas especializadas en ‘educacién médica’ de tipo corporativo y el plan filtrado ofre-
ce una visién Unica del hermético mundo de la promocion de farmacos, que ahora hace hincapié en ‘formar’ a la opinion médica y publica en las
enfermedades mas recientes.

Segun los documentos, el objetivo principal del programa de educacion es: ‘Fijar el sindrome de colon irritable (SCI) en las mentes de los médicos
como un estado de enfermedad significativo y especifico.” Ademas, ‘hay que convencer a los pacientes de que el SCI es un problema médico comin
y reconocido.” Otros mensajes importantes son los que se refieren a promocionar un ‘tratamiento nuevo clinicamente probado’.

El primer paso es crear una ‘junta consultiva compuesta por un importante lider de opinién de cada estado de Australia’. Su papel principal serfa ofre-
cer asesoramiento a los patrocinadores corporativos acerca del estado de la opinion entre los especialistas en gastroenterologia y sobre las ‘posibili-
dades de modelarla’. Otra tarea seria desarrollar unas ‘directrices de buenas practicas’ para el diagnéstico y el tratamiento del sindrome de colon irri-
table y asistir a reuniones en el extranjero. También se sugeria elaborar un boletin informativo en el periodo previo al lanzamiento para ‘consolidar el
mercado’ y convencer al ‘publico especializado’ de que la afeccién es una ‘enfermedad preocupante y que debe tomarse en consideracién’.

En cuanto a los médicos de cabecera, In Vivo recomienda la publicacién de varios editoriales promocionales en las principales revistas de medicina
con entrevistas a miembros de la junta consultiva de la compania porque: ‘El visto bueno de los miembros [de la junta] es inestimable para conven-
cer [a los médicos de cabeceral... de que el material que reciben es clinicamente vélido’. Entre otros grupos a los que habra que dirigirse con mate-
rial publicitario figuran los farmacéuticos, los enfermeros, los pacientes y una fundacién médica de la que se dice que ya tiene una ‘estrecha relacion’
con In Vivo. También se ha planeado un ‘programa de apoyo al paciente’ para 2002-2003 con el fin de que la companiia ‘obtenga el beneficio de la
fidelidad cuando el farmaco de la competencia irrumpa en el mercado’.
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internacionales en materia
de publicidad directa

Cuando se examina lo publicado hasta ahora, se observa una
importante oposiciéon internacional a la PDC por parte de los gru-
pos independientes de profesionales y consumidores. El Parla-
mento Europeo ha rechazado recientemente —por una mayoria
de 12 contra 1— la legislacién que apuntaba a una liberalizaciéon
de la PDC en la Unién Europea. Australia y Sudéafrica han revisado
recientemente sus posiciones y seguiran prohibiendo la PDC. Junto
a esto, aumentan la preocupacién y la oposicion en Estados
Unidos, el otro pais de la OCDE que permite la PDC, aungue con
unos controles legales mucho mas estrictos que los de Nueva
Zelanda.

La PDC fue objeto de un editorial de Lancet en abril de 2002.
El autor concluia: “Las posibles desventajas de la PDC, a juzgar por
las experiencias de Estados Unidos y Nueva Zelanda, pesan mas
que cualquier supuesto beneficio” (131).

UNION EUROPEA

El 23 de octubre de 2002 el Parlamento Europeo rechazd, por 492
votos a favor y 42 en contra, una propuesta que habria relajado la
prohibicion de la publicidad dirigida al publico en general de medi-
camentos de venta con receta en la Union Europea. La Comisién
Europea habia propuesto permitir que las compafias farmacéuti-
cas promocionaran los medicamentos de venta exclusivamente
con receta para tres grupos de enfermedades: VIH/sida, asma y
diabetes. Esto habria supuesto dos cambios fundamentales en la
normativa de publicidad farmacéutica: la modificacion de una
clausula que prohibfa la publicidad de medicamentos de venta con
receta y la eliminacién de otra clausula con una lista de enferme-
dades especificas para las que los fabricantes no podian anunciar
tratamientos directamente al publico. La propuesta ha suscitado
una considerable controversia en Europa sobre las ventajas y des-
ventajas de permitir que las compafias farmacéuticas anuncien sus
productos directamente a los consumidores.

10.1.

Tanto la Comisién de Industria, Comercio Exterior, Investigacion
y Energia como la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y
Politica del Consumidor del Parlamento Europeo habian rechazado
ya las propuestas de la Comision.

La cuestiéon de la comercializacién de productos farmacéuticos
mediante la “medicalizacion” fue objeto de una gran publicidad en
el Reino Unido. En abril de 2002, el British Medical Journal (BMJ)
dedic6 gran parte de un numero (volumen 324, numero 7342) a
explorar “el proceso por el que cada vez méas aspectos de la vida
humana se redefinen como problemas médicos”. Un articulo decia
que la medicalizacion estad siendo sustituida rapidamente por el
“trafico” de enfermedades, con el que las compafias farmacéuti-
cas amplian las definiciones de la enfermedad para expandir los
mercados de nuevos productos (130).

10.2. ESTADOS UNIDOS

En Estados Unidos ha aumentado la inquietud por los efectos de la
PDC en la financiacion de la sanidad y en la medicalizacion de
la salud, y existe una creciente preocupacion politica, profesional y
de los consumidores por los efectos de la PDC. Ademas, se esta
intentado introducir una nueva legislacién para frenar o incluso
detener la PDC (132).

En mayo de 2002, un grupo de senadores demdcratas presen-
té un proyecto de ley cuyo objetivo era limitar el volumen de gas-
tos de comercializacién que podrian reclamar las empresas farma-
céuticas como deducciones fiscales. Los partidarios del proyecto de
ley decian que contribuiria a reducir los costes de los farmacos por-
que la PDC era la causante de una parte de ese porcentaje de
aumento, que alcanzaba los dos digitos, que habian experimenta-
do los precios de los farmacos en Estados Unidos.

The Wall Street Journal (WSJ) informé en varios articulos sobre
publicidad farmacéutica publicados en marzo de 2002 de que es
creciente en Estados Unidos la oposicién a la PDC. El periédico
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decfa que el fabricante de automoviles General Motors (GM)
gasto 55 millones de dolares en 2001 en Prilosec® (omeprazol),
un medicamento de venta con receta para la acidez de estéma-
go, prescrito a sus trabajadores, un aumento del 14% en un ano,
que la empresa atribuia a la PDC (133). Prilosec® es uno de los
medicamentos de marca mas anunciados en Estados Unidos. Los
ejecutivos de GM afirman que las prescripciones de Prilosec® sue-
len ser innecesarias y poco econdémicas: el 92% de las prescrip-
ciones fueron para trabajadores que no habian probado previa-
mente medicamentos de venta sin receta, cambios en el estilo de
vida u otras alternativas mas baratas. Los pacientes no requieren
necesariamente un medicamento tan potente como un inhibidor
de la bomba de protones en sus primeras visitas. Prilosec® cues-
ta 13 veces mas que un genérico equivalente. Prilosec® se
hizo con el 67% de las ventas del mercado de farmacos antiul-
cerosos/antirreflujo de Estados Unidos en 2001. El WSJ citaba
gue un ejecutivo de GM habia dicho: “;Estan provocando los
anuncios de las compafias farmacéuticas una subida de los cos-
tes de la atencién sanitaria?. Por supuesto. No todo el mundo
gue tiene acidez necesita la pastilla morada”. GM afirma haber
ahorrado 36 millones de dolares desde que puso en marcha una
campafa para fomentar el uso de genéricos. El WSJ sefiala que
las aseguradoras sanitarias estan cada vez mas alarmadas por el
ritmo de aumento del coste de las prescripciones. El director jefe

de farmacia de la aseguradora Wellpoint Health Networks dijo a

WSJ: “Las tendencias que observamos en los farmacos no son

sostenibles y amenazan nuestra capacidad de cubrir la atencién

sanitaria. La publicidad directa al consumidor hace que las medi-
cinas sean mas caras.” Wellpoint estd introduciendo un plan por
el cual los pacientes tendran que pagar una parte de la diferen-
cia de precio de los medicamentos anunciados. La aseguradora
necesitard argumentos médicos convincentes si quiere cubrir cos-
tes. Blue Cross Blue Shield ha presentado su propia campafa
publicitaria para fomentar el uso de medicamentos genéricos

(133).

En octubre de 2002, el Congreso pidid6 a la Oficina de
Contabilidad General (GAO) de los Estados Unidos que proporcio-
nara un informe sobre la PDC con estos tres objetivos:

e Evaluar el efecto de la PDC en el gasto y el consumo de medi-
camentos de prescripcion.

e Evaluar el alcance y la eficacia de la supervision de la FDA en
materia de PDC.

e Comparar el gasto en PDC de las companias farmacéuticas con
el gasto en otras actividades de promocién y en investigacion
y desarrollo.

El informe conclufa que la publicidad directa aumenta la utili-
zacion de medicamentos de prescripcion y el gasto en farmacos
anunciados mediante PDC en comparacion con el de medicamen-
tos no anunciados. También decia que, aunque es eficaz para
poner fin a la difusién de los anuncios que examina e identifica
como engafnosos, la supervision que la FDA realiza de la PDC tiene
importantes limitaciones. Las conclusiones fundamentales fueron
las siguientes:

* Que algunas compafifas farmacéuticas no han presentado los
anuncios a la FDA con antelacién suficiente para poder revi-
sarlos.

* Que se tarda tanto tiempo desde la identificacion de los anun-
cios engafosos hasta que la FDA solicita su retirada que, a

menudo, la campana publicitaria ha finalizado antes de que se
expidan las cartas reguladoras.

e |a supervision de la FDA no ha impedido que algunas empre-
sas difundan reiteradamente otros anuncios enganosos, a
menudo del mismo medicamento.

e Aunque las compafifas farmacéuticas siguen gastando mas en
investigacion y desarrollo que en publicidad, en los cuatro afos
anteriores a 2001 el gasto en publicidad directa aument6 un
145%, mientras que la inversion en investigacion y desarrollo
aumenté un 59%.

10.3. CANADA

A pesar de la intensa presion ejercida por la industria farmacéuti-
ca en Canada, la ministra de Sanidad de ese pafs, Anne McLellan,
dej6 claro en una entrevista que concedié al semanario politico
Ottawa Times que no tiene intencién de suavizar la normativa de
publicidad actual. La ministra dijo: “No tenemos intenciéon de cam-
biar la politica actual” (134). La normativa vigente prohibe la utili-
zacion de anuncios de medicamentos de marca que mencionen
productos de venta con receta como tratamientos para enferme-
dades concretas. McLellan ha llegado a la conclusion de que la
PDC tiene un impacto negativo en la relacion entre médicos y
pacientes porque éstos presionan a sus médicos para que les rece-
ten los medicamentos anunciados.

10.4. AUSTRALIA

Una reciente revisiéon (135) que examina una posible liberalizacion
de la prohibicion de la PDC de medicamentos de prescripcion en
Australia observo lo siguiente:

e Alrededor del 41% de los 1800 millones de doélares gastados
en publicidad de medicamentos de prescripcién en 1999 en
Estados Unidos se empled en anunciar sélo 10 productos (47).
En Australia podria producirse un efecto similar sobre los cos-
tes de los medicamentos financiados con fondos publicos si se
permitiera un régimen de publicidad semejante al de Estados
Unidos.

e En Estados Unidos, gran parte de la publicidad se concentra en
unos cuantos medicamentos nuevos muy caros y en los far-
macos que se utilizan para tratar algunas de las enfermedades
graves mas comunes.

e Sj se flexibilizara la nomativa de publicidad en Australia, seria
poco probable que se anunciaran alternativas mas antiguas,
pero todavia eficaces, ya que serfa dificil incluir los costes de
publicidad en los precios de venta.

e |a gente podria dar credibilidad a los anuncios por el mero
hecho de que el Estado los permita.

e Las organizaciones que representan a los médicos, los farma-
céuticos o los veterinarios no apoyan la PDC de medicamentos
de prescripcion.

Le revisién concluia que “no podia respaldar una atenuacion de
la prohibicion actual, que se traduciria en una situacién como las
que se estan produciendo en Estados Unidos y Nueva Zelanda, de
las cuales no puede decirse que aporten un beneficio neto para el
publico en general, aunque puedan ayudar a algunos individuos”.
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10.5. LA ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA SALUD

La OMS publicdé recomendaciones en materia de publicidad de
medicamentos en 1988 (60). Su objetivo era elaborar un conjun-
to de directrices internacionales para la promocién de productos
farmacéuticos que los gobiernos, las asociaciones de profesiona-
les, los medios de comunicacién, etc. pudieran utilizar como guia
y base para elaborar sus propias normas. Aparte de los cédigos de
marketing de la industria, estos Criterios Eticos para la Promocién
de Medicamentos de la OMS son la Unica norma internacional
gue existe para la publicidad farmacéutica. Desde 1988, sucesivas
Asambleas Mundiales de la Salud han respaldado su implanta-
cion. Esta norma esta en contra de la PDC y dice que: “En gene-
ral, no deben permitirse para el publico en general (...) los anun-
cios de medicamentos de prescripciéon o destinados a algunas
afecciones graves que solo pueden ser tratadas por profesionales
de la salud especializados, y para las que algunos paises han
creado listas” (60).
La PDC contraviene directamente esta recomendacion.

10.6. APOYO PUBLICO Y PROFESIONAL
A LA PROHIBICION DE LA PDC

Grupos de consumidores independientes

Aunque las companias farmacéuticas han encargado y financia-
do una investigacion sobre las actitudes de los consumidores con
respecto a la PDC, incluso los articulos de las revistas del sector
reconocen que estos estudios estan intrinsecamente sesgados
(136).

Las asociaciones independientes de consumidores, tanto de
Estados Unidos como de Europa, contintan oponiéndose a la
PDC; en cambio, no parece haber grupos de consumidores inde-
pendientes que soliciten la PDC. En efecto, parte de la oposicion
mas fuerte proviene de las organizaciones de consumidores
(137).

En abril de 2002 se presentd un grupo de defensa denomi-
nado “Medicines in Europe” cuyo objetivo es hacer hincapié en
los temores que inspiran los cambios propuestos por el
Parlamento Europeo. El grupo tiene su sede en Francia y sus
miembros proceden de destacadas asociaciones de pacientes y
consumidores nacionales y europeas. Entre sus miembros tam-
bién figuran organizaciones de financiacion responsables del
pago de los medicamentos y revistas independientes destinadas
a los profesionales sanitarios. El grupo ha puesto de manifiesto
varios temores relacionados con la revision que se esta llevando
a cabo en la UE. Un portavoz dijo: “Lo que en realidad necesitan
los consumidores es informacién fiable y comparada sobre medi-
camentos, alternativas de tratamiento y salud en general. Sin
embargo, los pacientes y los consumidores creen que la publici-
dad de medicamentos que, por definicion, estd pensada para
aumentar el consumo, no les aporta la informacion fiable que
necesitan” (49).

The Wall Street Journal informé en abril de que la American
Association of Retired Persons (AARP) iba a presentar una cam-

pana publicitaria dirigida a contrarrestar los efectos de la PDC
(138). No obstante, el diario también decia que la AARP habfa
sido obligada a revisar su campana de diez millones de délares
estadounidenses porque algunas cadenas de television se habian
mostrado reacias a aceptar la redaccién de los anuncios. En con-
creto, pusieron objeciones a la frase: “No deje que la publicidad
le venda medicamentos que no necesita”. El director de gestion
de marca de la AARP dijo: “El mensaje que deseamos transmitir
es gue no queremos que la publicidad influya demasiado en la
gente y le haga creer que necesita un farmaco que no necesita”
(138).

En Nueva Zelanda, el Women's Health Action Trust (WHAT),
un grupo de consumidores muy reconocido, cuenta con una
larga historia de oposicién a la PDC. Ha presentado varias pro-
puestas sobre este tema al Ministerio de Sanidad en el curso de
mas de una década y ha hecho publicas advertencias sobre
determinadas campafias. Ademas, ha conseguido llevar ante la
ASCB una reclamacién sobre un anuncio en prensa de Depo-
Provera®. La organizacion tiene mucho interés en la elaboracién
de informacion sanitaria de calidad y ha desarrollado recursos de
informacion al consumidor para el New Zealand Guidelines
Group (fundamentados en directrices basadas en pruebas).
Cuando elabora informacién al consumidor, utiliza herramientas
pensadas para conseguir informacion de calidad desarrolladas
por el King’s Fund del Reino Unido y el instrumento DISCERN, dis-
ponible en http://www.discern.org.uk. Gran parte de la PDC de
Nueva Zelanda no satisfaria estos criterios. El Codigo de
Derechos de los Usuarios de Servicios Sanitarios y de
Discapacidad hace hincapié en la necesidad de facilitar informa-
cién completa, que debe incluir las alternativas posibles. WHAT
cree que la PDC no fomenta la toma de decisiones informada,
sino que utiliza afirmaciones que apelan a las emociones para
manipular a los consumidores con el fin de que pidan determi-
nados medicamentos (104).

La opinidn de los profesionales

Un estudio de opinién realizado en 1997 a los médicos de
Estados Unidos concluyé que la mayoria no son partidarios de la
PDC en prensa (80%) ni en television (85%). El 71% pensaba
gue la PDC presionaba a los médicos para que utilizaran farma-
cos que generalmente no utilizarian (73). El organismo rector de
la American Medical Association aprob6 una resolucién que dice
gue “...muchos anuncios de radio y televisidon son enganosos y
utilizan imagenes que sugieren una eficacia mucho mayor de la
confirmada por los datos clinicos” (139).

El Centre for Health Services and Policy Research de la
Universidad de Columbia Britanica envié una encuesta por fax a
150 expertos en politica de medicamentos de Estados Unidos,
Nueva Zelanda y Canadé (41). Los expertos pertenecian a organi-
zaciones de profesionales sanitarios, grupos de pacientes y de
consumidores, organismos publicos, aseguradoras privadas y enti-
dades de gestion de la atencién sanitaria, asi como a las industrias
farmacéutica y publicitaria y a los medios de comunicacion. El
porcentaje de respuesta fue del 71%. Dos tercios de los partici-
pantes pensaban que la informacion facilitada por la PDC es mala
o muy mala. El 28% de los encuestados, sobre todo de las indus-
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trias farmacéutica y publicitaria, dijeron que era buena o excelen-
te. Casi todos los encuestados pensaban que los efectos de la
PDC en el conocimiento que tiene el paciente de los medicamen-
tos y las enfermedades y en la calidad de la atencién sanitaria
eran negativos o, en el mejor de los casos, neutros. Encuestados
de todos los sectores pensaban que la PDC se traduce en un
aumento de los costes de los farmacos y en mas visitas al médico.

En la reciente encuesta realizada por los autores a los médi-
cos de medicina general de Nueva Zelanda, sélo uno de cada
diez de los 1611 encuestados pensaba que la PDC de medica-
mentos de prescripcion era positiva (Apéndice 3). El 79% tenia
una opinién negativa de la PDC, una cifra parecida a la del estu-
dio de médicos estadounidenses realizado en 1997 por Lipsky
(73).
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En el afno 2000, el ministro de Sanidad elaboré un documento de
debate sobre Publicidad Directa al Consumidor (PDC) de medica-
mentos de venta exclusivamente con receta. En los dos afios trans-
curridos, ha habido un aumento exponencial del volumen de PDC
en Nueva Zelanda. A pesar de la introduccién de un sistema de
autorregulacion, ha habido muchos casos en que se ha criticado a
la publicidad por contener informacion incompleta, enganosa y
sesgada. En Estados Unidos y Nueva Zelanda, paralelamente al
aumento de la PDC, se han dado una tendencia notable y despro-
porcionada al incremento del gasto en los medicamentos anuncia-
dos, sin que haya ninguna prueba convincente de que se hayan
obtenido mejoras proporcionales en los resultados de salud.

En opinién de los autores, los datos hasta ahora publicados van
en contra de la PDC de medicamentos de prescripcion. Hay prue-
bas que respaldan las afirmaciones de los efectos perjudiciales de
la PDC; no las hay de los supuestos efectos beneficiosos de la PDC
en los resultados de salud.

La PDC fue objeto de un editorial de Lancet en abril de 2002.
El autor conclufa: “Las posibles desventajas de la PDC, a juzgar
por las experiencias de Estados Unidos y Nueva Zelanda,
pesan mas que cualquier supuesto beneficio” (131).

e Siguen acumulandose pruebas que indican que la PDC es muy
eficaz para vender medicamentos y que esta creciendo rapida-
mente.

e La PDC no ofrece, ni por su naturaleza puede ofrecer, la infor-
macién objetiva e imparcial sobre riesgos y beneficios que
necesitan los pacientes para participar activamente en las deci-
siones de la atencién sanitaria.

e La PDC tiene un efecto nocivo en la financiacién de la salud y
conduce a una distorsion de la distribuciéon de los recursos.

e La PDC ha recibido criticas reiteradas por su falta de objetivi-
dad, ya que da demasiada importancia a la eficacia de los
medicamentos nuevos, al tiempo que minimiza los efectos
secundarios, las cuestiones de seguridad y el coste.

e La PDC puede poner en peligro la seguridad del paciente al lle-
var a la adopcion rapida y generalizada de medicamentos nue-
vos antes de que se conozcan totalmente sus riesgos y efectos
adversos.

e La PDC tiene un efecto negativo en la relacion entre el médico
y el paciente porque somete a los primeros a una presion
comercial que repercute en el crédito y la confianza en el médi-
co e influye indebidamente en la practica clinica.

e La PDC fomenta la medicalizacién de la salud y el envejeci-
miento normales.

Ni la autorregulacion de Nueva Zelanda ni la normativa nacional
estadounidense han sido eficaces para supervisar la PDC de medica-
mentos. Ademas, cabe afirmar que, por la propia naturaleza de la
PDC especifica de una marca, no seré posible hacerlo nunca.

Una pregunta clave en el debate relativo a la regulacién de la
PDC es si habria que dar prioridad a la libertad de expresién comer-
cial frente a los objetivos de salud publica, sobre todo en dmbitos
tan importantes como el tratamiento de la enfermedad. Para pro-
teger la salud publica, es imprescindible establecer limitaciones a la
disponibilidad de medicamentos de prescripcién. Esto esta recono-
cido en la legislacion de Nueva Zelanda y es la base de las limita-
ciones impuestas a las ventas de medicamentos de prescripcion,
porque estos productos son perjudiciales en potencia y su uso debe
limitarse a las situaciones apropiadas en que los beneficios pueden
superar a los riesgos. El acceso a estos medicamentos requiere la
prescripcion por un grupo limitado de profesionales de la salud que
actlen en calidad de intermediarios especializados. Es evidente que
es potencialmente peligroso permitir que la demanda comercial
invalide esta funcién. Sin embargo, tal como se ha detallado, los
datos aportados por los médicos de Estados Unidos, Canadd y
Nueva Zelanda sugieren que eso es exactamente lo que esta pasan-
do como consecuencia directa de la PDC.

Resulta preocupante que, en los documentos preliminares de la
armonizaciéon propuesta para la publicidad de productos farmacéu-
ticos en Australia y Nueva Zelanda, las recomendaciones relativas a
la publicidad y la regulacion de los medicamentos de venta con
receta den por sentado continuar con la PDC (como campafnas de
sensibilizacion de enfermedades en Australia) y parezcan tener una
actitud positiva respecto a las virtudes de la autorregulaciéon (111).
Dada la preocupacion que existe en ambos paises, es decepcionan-
te que no se tengan en cuenta las repercusiones mas amplias de la
PDC.

11.1. ;QUE OPCIONES HAY?

No hacer cambios

La insatisfaccién con respecto al statu quo actual es importante y
cada vez mayor. Asi lo han expresado tanto los profesionales sani-
tarios como los grupos independientes de consumidores y esta opi-
nién coincide con casi toda la opinion mundial informada.
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Reforzar la normativa de PDC
de medicamentos de prescripcion

La autorregulaciéon no ha aportado ni puede aportar un anlisis
oportuno e independiente de la informacién técnica necesaria
para decidir si los anuncios contienen informacion adecuada y con-
venientemente equilibrada relativa a la eficacia, la seguridad vy el
coste. La reciente revision legislativa australiana sobre medicamen-
tos, venenos y sustancias controladas concluyé que “la autorregu-
lacién no es una alternativa viable para controlar la publicidad de
medicamentos de prescripcién, ya que es poco probable que con-
siga ese objetivo” (135).

La otra opcion para regularla es que la gestione un organis-
mo del Estado. Esta opcién tiene las ventajas de una mayor inde-
pendencia, transparencia y responsabilidad. Sin embargo, tiene
varios defectos importantes desde el punto de vista de los costes
y la eficacia. La existencia de mas sistemas reguladores formales
incrementarfa los costes directos e indirectos del Estado y el sec-
tor sanitario. Cabe pensar que una gestién estatal del proceso
seria capaz de garantizar el pleno cumplimiento; no obstante, es
evidente que incluso un sistema regulador formal que cuenta
con fondos suficientes, como la FDA de Estados Unidos, no
puede controlar eficazmente la PDC. El reciente informe de la
GAO al Congreso, que detalla los reiterados incumplimientos de
la normativa por parte de varias grandes empresas, a pesar
de que la FDA les envio numerosas cartas de advertencia, ha
sefialado convincentemente ese aspecto. Para empeorar las
cosas, el proceso para retirar los anuncios infractores es lento, lo
que permite que los anunciantes dispongan de varias semanas
de presencia en radio y television (9). Los anuncios que aparecen
en las revistas ya publicadas y distribuidas y que se consideran
posteriormente infractores no pueden ser retirados, por lo que
pueden inducir a error y crear una demanda inapropiada duran-
te meses 0 anos.

Aunque la normativa garantizara la integridad objetiva, sigue
habiendo otros problemas. Hay pruebas claras de que la PDC esti-
mula la demanda de farmacos de marca anunciados, muchos de
los cuales ofrecen pocas ventajas y perfiles de seguridad menos
claros que los productos existentes. Como se ha expuesto, esto
tiene efectos negativos en la distribucion de los recursos de un sis-
tema sanitario ya al borde de la quiebra, influye excesivamente en
el proceso de prescripcion y se traduce en una mayor medicaliza-
cion de la salud.

Se recomienda, por lo tanto, al gobierno de Nueva Zelanda
que introduzca una legislaciéon o normativa que prohiba
todo tipo de publicidad directa al publico de medicamentos
de prescripcion.

Esta prohibicion proporcionara el maximo beneficio a la salud
publica con el minimo coste y equiparard Nueva Zelanda al resto
del mundo desarrollado. En particular, facilitard la armonizacion
propuesta de las normativas de medicamentos y alimentacion de
Australia y Nueva Zelanda. Sin embargo, en opinién de los auto-
res, es de suma importancia que esta prohibicion sea total.
Como demuestran los ejemplos de otros paises, la conciencia-
cion sobre las enfermedades y la publicidad de genéricos se mue-

ven por el mismo imperativo comercial de vender mas medica-
mentos y ampliar los mercados. Por consiguiente, esto tendra los
mismos efectos negativos que la publicidad de marca. Teniendo
en cuenta gque se acusa a las companias farmacéuticas de forzar
los limites en este tipo de publicidad (120, 130, 135), habria la
misma necesidad de contar con una normativa clara y estricta.
Otros paises parecen incapaces de controlar adecuadamente esta
forma de publicidad por medio de la regulacion (126, 128, 129).
Todos estan de acuerdo en que es necesaria mas informacién al
consumidor en materia de salud, incluyendo informacién de cali-
dad, independiente y comparada sobre los farmacos. Esta infor-
macion ilustrard, a su vez, un dialogo racional entre los consu-
midores y los profesionales sanitarios y facilitard un uso apropia-
do de los medicamentos.

Se recomienda, por lo tanto, al gobierno de Nueva Zelanda
que establezca y financie un servicio independiente y amplio
de informacién sanitaria y sobre medicamentos.

Este servicio deberia tener unos principios rectores semejantes
a las normas internacionalmente aceptadas para la informacién
sanitaria al consumidor que se encuentran en DISCERN (véase el
recuadro), asi como adherirse al espiritu del Cédigo de Derechos
de los Usuarios de Servicios Sanitarios y para Discapacitados de
Nueva Zelanda.

CRITERIOS DE CALIDAD DISCERN
PARA INFORMACION SANITARIA
AL CONSUMIDOR EN MATERIA DE OPCIONES
DE TRATAMIENTO

(El instrumento de evaluacion DISCERN esta disponible
en www.discern.org.uk).

Una publicacién de buena calidad sobre opciones de tratamiento
debera:

Tener objetivos explicitos

Conseguir sus objetivos

Ser pertinente para los consumidores

Dejar claras las fuentes de informacion

Explicar claramente los datos de la informacién
Ser equilibrada e imparcial

Incluir fuentes de informacién adicionales
Hacer referencia a &mbitos de incertidumbre

{ORNCORESIEN OV UTIE BRI B =

Describir cémo acttan los tratamientos

-
=

Describir los beneficios del tratamiento

-
-

. Describir los riesgos del tratamiento

s
D

Describir qué pasaria sin el tratamiento

-
w

. Describir los efectos de las opciones de tratamiento en la cali-
dad de vida global

14. Dejar claro que puede haber méas de una opciéon de tratamien-
to posible

15. Ofrecer apoyo para una toma de decisiones compartida




CONCLUSIONES

En Nueva Zelanda hay recursos suficientes para ofrecer infor-
macién al consumidor de manera eficaz, apropiada y eficiente. Se
recomienda crear un patronato integrado por los organismos apro-
piados de profesionales de la salud y consumidores que no depen-
dan del interés comercial y puedan demostrar un historial de inde-
pendencia de la influencia de la industria farmacéutica.

IMPLANTACION

Los grupos de profesionales de la salud y de consumidores de
Nueva Zelanda disponen de los conocimientos técnicos para crear
un consorcio de este tipo. Muchos (mencionados mas abajo) han
expresado su interés en participar. El coste de este servicio se vera
mas que compensado por el ahorro en medicamentos innecesarios
y por lo que de otro modo costaria tratar de regular adecuada-
mente la publicidad. El Ministerio de Sanidad ha calculado que
esto ascenderia por si solo a millones de délares neozelandeses (4).
Quiza se podrfa facilitar un vehiculo para que las companias far-
macéuticas contribuyeran a la informacion al paciente mediante la
imposicion de un gravamen a la compafifa farmacéutica para
financiar en parte dicho servicio. Y es probable que utilizar el dine-
ro de la sanidad publica de este modo tenga un efecto mucho mas
positivo y productivo en los resultados de salud de dos maneras
importantes:

e Posibilidad de mejorar los resultados de salud individuales
como consecuencia de que los consumidores hayan recibido
una informacion equilibrada sobre las opciones de tratamien-
tos farmacolégicos y no farmacolégicos y estén mas prepara-
dos para participar en sus decisiones de atencién sanitaria.

e Posibilidad de mejorar los resultados de salud de la poblacion
como consecuencia de una utilizacién adecuada y racional de
los medicamentos.

Han expresado su interés en participar en el establecimiento de
este servicio las organizaciones siguientes:

11.2.

National Preferred Medicines Centre (PreMec), Instituto del
Consumidor, Servicio de Informacion de Medicamentos del
Hospital de Christchurch, Best Practice Advocacy Service (BPAC),
Women's Health Action Trust (WHAT), Real Colegio de Médicos de
Medicina General de Nueva Zelanda (RNZCGP), las Facultades de
Farmacia de Auckland y Otago.

Existen precedentes de este tipo de servicio en varios paises,
muy en particular el NHS Direct (Reino Unido), y la recién creada
Australian Medicines Line, un servicio de informacion telefénica
nacional que ofrece a los australianos informacion independiente,
exacta y actualizada de medicamentos, tanto de venta con receta
como los de venta libre, las medicinas complementarias y los tra-
tamientos naturales y de herbolario (140). La American Association
of Retired Persons (AARP) también ha creado recientemente una
gufa independiente de informacién al consumidor sobre medica-
mentos de prescripcion (www.aarp.org/wiseuse/oregon-rese-
arch.html).

Todos los neozelandeses deberan poder acceder facilmente al
servicio, que debe ofrecer diversas opciones, entre ellas Internet
y un nudmero gratuito como el que utiliza el National Poison
Centre.

Recomendacién 1: Que el gobierno de Nueva Zelanda intro-
duzca una normativa y/o legislacién que prohiba todo tipo
de publicidad directa al publico de medicamentos de pres-
cripcidn, sea en la prensa, la radio, la television o por cual-
quier otro medio.

Recomendacién 2: Que el gobierno cree un servicio inde-
pendiente de informacion sanitaria y farmacolégica ajeno a
los intereses comerciales.

La implantacién de estas dos recomendaciones haria que
Nueva Zelanda pasara de la situacién anémala en que se
encuentra actualmente a una posicién de liderazgo mundial
en la promocién de una utilizacién racional y adecuada de
los medicamentos.
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organizaciones

de consumidores
y de profesionales
de Nueva Zelanda

Las siguientes organizaciones han expresado su apoyo a la peticion
de introducir una legislacién que prohiba la publicidad directa al
consumidor de medicamentos de prescripcion a favor de un servi-
cio independiente de informacién sanitaria y de medicamentos:

Organizaciones profesionales:

e Real Colegio de Médicos de Medicina General de Nueva
Zelanda (RNZCGP)

e Independent Practitioners Association Council (IPAC) y las IPA
que lo constituyen

e Sociedad de Térax de Nueva Zelanda

e Los decanos del Departamento de Ciencias de la Salud,
Universidad de Otago (Medicina, Farmacia, Odontologia y
Fisioterapia)

e Departamento de Farmacia de la Universidad de Auckland

e National Preferred Medicines Centre Inc. (PreMeC)

e Best Practice Advocacy Centre (BPAC)

e Asociacién de Salud Publica de Nueva Zelanda

e Algunos, aungue no todos, los farmacoélogos clinicos de Nueva
Zelanda

e Ademads, estan estudiando sus posturas la New Zealand
Medical Association y el New Zealand Council of Colleges y las
organizaciones que forman parte de éste

Organizaciones independientes de consumidores:
* Instituto del Consumidor

e Greypower

e Women’s Health Action Trust

INTERESES MAS IMPORTANTES
DE LOS AUTORES
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El profesor Toop ha sido miembro de PTAC y presidente del National
Preferred Medicines Centre, editor de la Canterbury Preferred
Medicines List y su interés se centra desde hace mucho en el campo
de la formacién en prescripcion.

La Dra. Richards es profesora titular de Medicina General. Ha
sido miembro del Christchurch Preferred Medicines Committee y su
interés en investigacién se centra en la formacién en prescripcion.

El profesor Tilyard es Presidente del Best Practice Advocacy
Centre y Director Ejecutivo de Southlink Health.

Tony Fraser trabaja en la actualidad en el Best Practice Advocacy
Centre elaborando programas de formacién en prescripcion para
fomentar un uso responsable de los medicamentos.

El profesor Dowell ha trabajado anteriormente de asesor en
Prescribing Research Unit, en el Reino Unido, y ha publicado arti-
culos de investigacion en el campo de la prescripcion y el origen
étnico.

El interés del profesor adjunto Arroll se centra en investigar el
fomento de un uso racional de los medicamentos.

Agradecimientos

Nuestro agradecimiento a los colegas de Nueva Zelanda y del
extranjero por sus comentarios de los borradores y, en especial, a
Alison Parsons por su ayuda inestimable para obtener y recopilar el
material de referencia.







Bibliografia

. US DTC advertising producing investment returns. SCRIP 1999;

2446: 17.

. Liebman M. Head-to-head marketing ... may the best-promoted

drug win. Medical Marketing & Media 2000; 35(11): 93-100.

. Hodnett J. Targeting consumers. Medical Marketing & Media 1995;

30(11): 91-95.

. Ministerio de Sanidad. Direct-to-consumer advertising of prescrip-

tion medicines in New Zealand. Documento de debate. Wellington,
Ministerio de Sanidad, 2000.

. Ministerio de Sanidad. Informe de Salud. Wellington, Ministerio de

Sanidad, 2000.

. Jessamine S. Medsafe, 2002. [comunicacién personal].
. Ministerio de Sanidad. Resumen de las presentaciones sobre la pub-

licidad directa al consumidor de medicamentos de prescripcién en
Nueva Zelanda. Documento de debate. Wellington, Ministerio de
Sanidad, 2001.

. Perkins L. Pharmaceutical companies must make decisions based on

profit. Western Journal of Medicine 2001; 175: 422-423.

. GAO. Prescription drugs. FDA oversight of direct-to-consumer

advertising has limitations. Washington DC: Oficina de Contabilidad
General de Estados Unidos, octubre de 2002.

. NIHCM Foundation. Prescription drugs and mass media advertising,

2000. Washington, DC: The National Institute for Health Care
Management Research and Educational Foundation, 2001.

. Pharmacia. Pharmacia Corporation reports 16% increase in fourth-quar-

ter earnings-per-share (EPS) and 29% EPS growth for full-year 2001.
Disponible en www.pharmacia.co.jp/news_e/data/files/20020206e.pdf.
Ultimo acceso: 10-2-2003.

. PHARMAC. Analysis of the increase in dispensing volumes in

2001/02. Wellington: PHARMAC, 2002.

. NIHCM Foundation. Prescription drug expenditures in 2001: anoth-

er year of escalating costs. Washington DC: National Institute for
Health Care Management, 2002.

. Grant C, Forrest C, Starfield B. Primary care and health reform in

New Zealand. New Zealand Medical Journal 1997; 110(1037): 35-
39.

. Colmar Brunton. Social Research Agency. Consumer opinion:

Prescription Medicines Information. Preparado para el Depto. de
Medicina General de la Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud
de Christchurch. Nueva Zelanda, 2003.

. Aiken KJ. Direct-to-consumer advertising of prescription drugs:

physician survey preliminary results: Rockville, MD. Division de
Comercializacion, Publicidad y Comunicaciones de Medicamentos,
FDA, 2003.

. Spurgeon D. Doctors feel pressurised by direct to consumer adver-

tising. BMJ 1999; 319 (7221): 1321.

. Mintzes B. An assessment of the health system impacts of direct to

consumer advertising of prescriptions medicine (DTCA) Volume III:

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30

31.

32.

Patient information on medicines: a comparative patient/doctor sur-
vey in Vancouver and Sacramento. Vancouver: Centre for Health
Services and Policy Research, Universidad de Columbia Britanica,
2001.

. Slaughter E. 5th Annual Survey, Consumer reaction to DTC advertis-

ing of prescription medicines: DTC advertising and self-care,
Honoring requests for prescription medicines. Informe de la revista
Prevention, 2001-2002: 18, 46.

FDA. DTC preliminary survey results: attitudinal and behavioral
effects of direct to consumer advertising. Rockville, MD, Centre for
Drug Evaluation and Research, Food and Drug Administration, 2000.
National Consumers' League (US). Survey: Direct to consumer adver-
tising of prescription drugs. Washington, DC., NCL, 2003.

Mintzes B, Barer ML, Kravitz RL, Kazanjian A, Bassett K, Lexchin J, et
al. Influence of direct to consumer pharmaceutical advertising and
patients' requests on prescribing decisions: two site cross sectional
survey. BMJ 2002; 324(7332): 278-279.

Emanuel EJ, Emanuel LL. Four models of the physician-patient rela-
tionship. JAMA 1992; 267(16): 2221-2226.

Toop L. Primary care: core values. Patient centred primary care. BMJ,
1998; 316: 1882-1883.

Liebman M. Three scenarios for direct-to-success advertising. Medical
Marketing & Media, 2000; 35(4): 72-76.

Shapiro MF. Regulating pharmaceutical advertising: What will work?
Canadian Medical Association Journal 1997; 156(3): 359-361.

Bell R, Wilkes M, Kravitz R. The educational value of consumer-tar-
geted prescription drug print advertising. Journal of Family Practice
2000; 49(12): 1092-1098.

Bell R, Kravitz R, Wilkes M. Direct-to-consumer prescription drug
advertising, 1989-1998. A content analysis of conditions, targets,
inducements, and appeals. Journal of Family Practice 2000; 49(4):
329-335.

Woloshin S, Schwartz L, Tremmel J, Welch H. Direct-to-consumer
advertisements for prescription drugs: what are Americans being
sold? Lancet, 2001; 358(9.288): 1141-1146.

. Aiken KJ. Direct-to-consumer advertising of prescription drugs: pre-

liminary patient survey results. Rockville, MD. Divisién de
Comercializacion, Publicidad y Comunicaciones de Medicamentos,
Food and Drug Administration, 2002.

Morgan S. An assessment of the health system impacts of direct to
consumer advertising of prescriptions medicines (DTCA). Volume V.
Predicting the welfare and cost consequences of direct to consumer
prescription drug advertising. Vancouver: Centre for Health Services
and Policy Research, Universidad de Columbia Britanica, 2001.
Koerner C. The regulation of direct-to-consumer (DTC) promotion of
prescription drugs: Rockville, MD. Divisién de Comercializacién,
Publicidad y Comunicaciones de Medicamentos, Food and Drug
Administration, 1999.




PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN RECETA MEDICA EN NUEVA ZELANDA

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

Pratt P. The results of a regulatory compliance survey of direct-to-
consumer advertisements for medicines. Wellington: Medsafe,
2000.

Coney S. Direct to consumer advertising of prescription pharmaceu-
ticals: a consumer perspective from New Zealand. Journal of Public
Policy and Marketing 2002; 21(2): 213-223.

Morris LA, Brinberg D, Klimberg R, Millstein L, Rivera C. Consumer
attitudes about advertisements for medicinal drugs. Social Science
and Medicine 1986; 22(6): 629-638.

Morris LA, Brinberg D, Klimberg R, Rivera C, Millstein L. The atti-
tudes of consumers toward direct advertising of prescription drugs.
Informes de Salud Publica, 1986; 101(1): 82-89.

Calfee JE. Public policy issues in direct-to-consumer advertising of
prescription drugs. Washington D.C. American Enterprise Institute,
2002.

Paterson R. Submission to the Ministry of Health review of direct to
consumer advertising 2001.

Grupo de estudio Oxcheck del Imperial Cancer Research Fund.
Effectiveness of health checks conducted by nurses in primary care:
final results of the OXCHECK study. BMJ, 1995; 310: 1099-1104.
Toop L, Richards D. Preventing cardiovascular disease in primary
care. Targets are fine in principle, but unrealistic. BMJ, 2001; 323:
246-247.

Mintzes B, Kazanjian A, Bassett K, Lexchin J. An assessment of the
health system impacts of direct to consumer advertising of prescrip-
tions medicine (DTCA). Volume IV. Pills, persuasion and public health
policies. Vancouver: Centre for Health Services and Policy Research,
Universidad de Columbia Britanica, 2001.

Findlay SD. Direct-to-consumer promotion of prescription drugs.
PharmacoEconomics 2001; 19(2): 109-119.

Hawkes N. America hits mute button. TimesOnline. Disponible en
www.timesonline.co.uk/printFriendly/0,,1-2-454810.00.html.
Ultimo acceso el 24-10-2002.

Consumers Association (UK). DTCA survey results. Londres:
Asociacion de Consumidores; [2002].

Calfee JE. What consumer surveys show about direct-to-consumer
advertising of prescription drugs. Greenwich, CT:. Coalition for
Healthcare Communication, 2001.

Brodie M. Understanding the effects of direct-to-consumer prescrip-
tion drug advertising. Menlo Park, CA. The Henry J. Kaiser Family
Foundation, 2001.

NIHCM Foundation. Prescription drugs and mass media advertising.
Washington, DC. National Institute for Health Care Management,
2000.

RMI. Response to the Ministry of Health discussion document on direct
to consumer advertising of prescription medicines in New Zealand. —
Resumen ejecutivo. Researched Medicines Industry Association, 2001.
Disponible en: http:/Avww.rmianz.co.nzhtmliviews/subs/dtc2001_exec-
summ.html. Ultimo acceso el 10-2-2003.

Hayes L, Mintzes B, (Editor). Providing prescription medicine infor-
mation to consumers: is there a role for direct-to-consumer promo-
tion? Informe del simposio sobre PDC: Health Action International
Europe, 2002. Disponible en:
http://Aww.haiweb.org/campaign/DTCA/symposium_reports.html.
PHARMAC. Presentacion al Ministerio de Sanidad: Direct to con-
sumer advertising review. Wellington: PHARMAC; 2001.

EFA. Better information on prescription medicines needed, but not
from industry. EFA News, febrero de 2002.

Health Action International Europe and European Public Health Alliance.
Declaraciéon conjunta sobre la relajacion propuesta de la prohibicion de
la publicidad directa al consumidor de medicamentos de prescripcién en
la Unién Europea. Amsterdam, HAI. 2002. disponible en:
http://Awww.haiweb.org/campaign/DTCA/jointstatement.html.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

Moonen G. Moonen vs Film and Literature Board of Review.
Brookers: Tribunal de Apelacion de Nueva Zelanda, 1999.

Lasser KE, Allen PD, Woolhandler SJ, Himmelstein DU, Wolfe SM,
Bor DH. Timing of new black box warnings and withdrawals for pre-
scription medications. JAMA 2002; 287(17): 2215-2220.

Wood AlJ. The safety of new medicines. The importance of asking
the right questions. JAMA 1999; 281(18): 1753-1754.

Willman D. How a new policy led to seven deadly drugs. Los Angeles
Times, 20 de diciembre de 2000.

Willman D. Drug After drug, warnings ignored - PROPULSID. Los An-
geles Times, 20 de diciembre de 2000.

Willman D. Lotronex: officer foresaw deadly effects. Los Angeles
Times, 20 de diciembre de 2000.

. Willman D. Rezulin: Fast-track approval and a slow withdrawal. Los

Angeles Times, 20 de diciembre de 2000.

Organizacion Mundial de la Salud. Criterios éticos para la promo-
cion de medicamentos. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud.
1988.

Mordock J. The future of customer relationships. Pharmaceutical
Executive 2000; 20(8): 114-115.

Mintzes B. An assessment of the health system impacts of direct-to-
consumer advertising of prescription medicines (DTCA). Volume I
Literature Review. Vancouver: Centre for Health Services and Policy
Research, Universidad de Columbia Britanica, 2001.

Peters J. Hard to swallow: the high cost of direct-to-consumer
advertising. Minnesota Medicine 2001; 84(1): 10-15.

Patented Medicine Prices Review Board. Informe Anual 2000.
Compliance and excessive price guidelines. Ottawa: PMPRB; 2000.
pag. 26-31.

PHARMAC. New Zealand Pharmaceutical
Wellington: PHARMAC, agosto de 2002.
Adams N, Bestall J, Jones P. Fluticasone versus beclomethasone or
budesonide for chronic asthma. Cochrane Database of Systematic
Reviews, 2002, Numero 2.

Meek C. Direct-to-consumer advertising (DCTA) of prescription
medicines: a review of international policy and evidence. Londres.
Junta de la Real Sociedad Farmacéutica de Gran Bretafa, 2001.
Citado en Chen Palmer & Partners. Consistency of restrictions on
medicine advertising with the Bill of Rights Act. Wellington: Chen &
Palmer, Public Law Specialists, 2000.

Avorn J, Chen M, Hartley R. Scientific versus commercial sources of
influence on the prescribing behavior of physicians. American
Journal of Medicine 1982; 93(1): 4-8.

Cockburn J, Pit S. Prescribing behaviour in clinical practice: patients’
expectations and doctors' perceptions of patients' expectations - a
questionnaire study. BMJ 1997; 315(707): 520-523.

McWhinney |. Core values in a changing world. BMJ 1998; 316
(7147): 1807-1809.

Bell R, Wilkes M, Kravitz R. Advertisement-induced prescription drug
requests: patients' anticipated reactions to a physician who refuses.
Journal of Family Practice 1999, 48(6): 446-452.

Lipsky MS, Taylor CA. The opinions and experiences of family physi-
cians regarding direct-to-consumer advertising. Journal of Family
Practice 1997; 45(6): 495-499.

Minnesota Medical Association. Pharmaceutical issues survey for
Minnesota physicians. Survey Results, 2000. Disponible en:
http://www.mmaonline.net/Protected/pharmresults.htm.

A look back at 2000. Overabundance and deregulation. Prescrire
International 2001; 10(52): 52-54.

Stern JM, Simes RJ. Publication bias: evidence of delayed publication in
a cohort study of clinical research projects. BMJ 1997; 315: 640-645.
Informacion de Producto. RELENZA (Zanamivir para inhalacion).
Rockville,MD. FDA; 1999. Disponible en:

Schedule. 2002.




BIBLIOGRAFIA

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

http:// www.fda.gov/cder/foi/ label/1999/21036bl.pdf. Ultimo acce-
so 10-2-2003.

Lazarou J, Pomeranz BH, Corey PN. Incidence of adverse drug reac-
tions in hospitalized patients: a meta-analysis of prospective studies.
JAMA 1998; 279(15): 1200-1205.

Sigelman D. Unsafe drugs: congressional silence is deadly. Public
Citizen Health Research Group Health Letter, 3-6 de octubre de
2001.

Cross J, Lee H, Westelinck A, Nelson J, Grudzinskas C, Peck C.
Postmarketing drug dosage changes of 499 FDA-approved new
molecular entities, 1980-1999. Pharmacoepidemiology and Drug
Safety 2002; 11: 439-446.

Heerdink ER, Urquhart J, Leufkens HG. Changes in prescribed drug
doses after market introduction. Pharmacoepidemiology and Drug
Safety 2002; 11: 447-453.

Gale EAM. Lessons from the glitazones: a story of drug develop-
ment. Lancet 2001; 357(9271): 1870-1875.

Hollon MF. Direct-to-consumer marketing of prescription drugs.
Creating consumer demand. JAMA 1999; 281(4): 382-4.

Davidson MH, Hauptman J, DiGirolamo M, Foreyt JP, Halsted CH,
Heber D, et al. Weight control and risk factor reduction in obese
subjects treated for 2 years with orlistat. JAMA 1999; 281(3): 235-
242.

Hill JO, Hauptman J, Anderson JW, Fujioka K, O'Neil PM, Smith DK,
et al. Orlistat, a lipase inhibitor, for weight maintenance after con-
ventional dieting: a 1-y study. American Journal of Clinical Nutrition
1999; 69(6): 1108-1116.

Therapeutics Initiative. New drugs V. Orlistat (Xenical). Therapeutics
Letter 2000; Numero 34.

Kaufman KD, Olsen EA, Whiting D, Savin R, De Villez R, Bergfeld W,
et al. Finasteride in the treatment of men with androgenetic alope-
cia. Journal of the American Academy of Dermatology 1998; 39:
578-589.

Cassels A, Wright J, Mintzes B, Jauca C. Direct-to-consumer adver-
tising. Finasteride for male pattern hair loss. Canadian Family
Physician 2001; 47: 1751-1755.

Drake L, Hordinsky M, Fiedler V, Swinehart J, Unger W, Cotterill P, et
al. The effects of finasteride on scalp skin and serum androgen lev-
els in men with androgenetic alopecia. Journal of the American
Academy of Dermatology 1999; 41(4): 550-554.

FDA. Warning letter to Merck & Co. re Propecia. NDA 20-
788(MACMIS ID # 6807). Rockville, MD. FDA; 2001. Disponible en:
http://Awww.fda.gov/cder/warn/warn1998.htm. Ultimo acceso 10-2-
2003.

Advertising Standards Complaints Board. Resolucion de Reclamacion.
Reclamacion ndmero 02/155. Propecia (Merck Sharp & Dohme).
Wellington: ASCB; 2002. Disponible en: http:/Awww.asa.co.nz/deci-
sions/ decisions.htm. Ultimo acceso 10-2-2003.

Moynihan R. The making of a disease: female sexual dysfunction.
BMJ 2003; 326(7379): 45-47.

Wolf N. Positioning DETROL (Creating a Disease). Presentacién en
Powerpoint para el Pharmaceutical Marketing Research Group. 7 de
octubre de 2002. Disponible en: http:/Awww.pmrg.org/presenta-
tions.html. Ultimo acceso 10-2-2003.

FDA. Warning Letter to Pharmacia & Upjohn re Detrol (tolterodine
tartrate tablets) NDA 20-771 MACMIS ID # 9318. Rockville, MD.
FDA,; 2000. Disponible en:
http://www.pharmcast.com/WarninglLetters/December2000/
PNU1200.htm Ultimo acceso 10-2-2003.

Therapeutics Initiative. New Drugs VI. Therapeutics Letter, julio/agos-
to de 2000; nUmero 36.

Hay-Smith J, Herbosin P, Ellis G, Moore K. Anticholinergic drugs ver-
sus placebo for overactive bladder syndrome in adults. Cochrane

97.

98.

99.

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

1009.

110.
111,

112.

113.

114.

115.

Database of Systematic Reviews 2002; nimero 4.

Burgio K, Locher J, Goode P, Hardin J, McDowell B, Dombrowski M,
et al. Behavioural vs drug treatment for urge urinary incontinence in
older women: a randomized controlled trial. JAMA 1998; 280(23):
1995-2000.

Burgio K, Goode P, Locher J, Umlauf M, Roth D, Richter H, et al.
Behavioural training with and without biofeedback in the treatment
of urge incontinence in older women: a randomised controlled trial.
JAMA 2002; 288(18): 2293-2299.

Poutasi K. (Director General de Sanidad); 2003. [comunicacién per-
sonall.

Advertising Standards Complaints Board. Resoluciones de
Reclamaciones. Disponible en: http://www.asa.co.nz/decisions.
Ultimo acceso 10-2-2003

Trans-Tasman Group. Therapeutic Goods Administration (TGA).
Draft report of a review of advertising therapeutic products in
Australia and New Zealand: Woden ACT: TGA; Australia, agosto de
2002.

Researched Medicines Industry (NZ).
Wellington, RMI; 1999.

Advertising Standards Authority Inc NZ.
http://www.asa.co.nz. Ultimo acceso 10-2-2003.
Coney S. 2002. [Comunicacion personal].

Hoek J, Gendall P. Direct-to-consumer advertising down under: an
alternative perspective and regulatory framework. Journal of Public
Policy and Marketing 2002; 21(2): 202-212.

Public Citizen. Letter to Tommy Thompson, Department of Health
and Human Services re Reductil (sibutramine). Washington DC., 19
de marzo de 2002. Disponible en: http://www.citizen.org/publica-
tions/release.cfm?ID=7160. Ultimo acceso 10-2-2003.

Health Canada. Advisory. Health Canada investigates safety of
MERIDIA (Sibutramine). 27 de marzo de 2002. Disponible en:
http:/Avww.hcsc.gc.ca/english/protection/warnings/2002/2002_21e
.htm. Ultimo acceso 10-2-2003.

FDA. Letter to Knoll Pharmaceutical Company re NDA 20-632
Meridia (sibutramine hidrochloride monohydrate) capsules.
MACMIS ID #7204. Rockville, MD. FDA, 1998. Disponible en:
http://www.fda.gov/ cder/warn/warn 1998.htm.

Advertising Standards Authority. Resolucion 02/179 AWAP 02/11-
Abott Laboratories (NZ) Limited - Reductil. Wellington, ASA.
Disponible en http://www.asa.co.nz/decisions/dec02179.htm.
Ultimo acceso 10-2-2003.

Anuncio de Reductil® Healthwise 2003 (enero-febrero): 19.

Wolfe SM. Direct-to-consumer advertising -- education or emotion
promotion? New England Journal of Medicine 2002; 346(7): 524-
526.

Wolfe S, Sasich L, Zieve A, Vladeck D. Comments on docket no.
02N-0209 FDA enforcement of drug advertising and enforcement
laws. Washington, DC. Public Citizen Health Research Group, 2002.
Wilkes M, Doblin B, Shapiro M. Pharmaceutical advertisements in
leading medical journals: experts' assessments. Annals of Internal
Medicine 1992; 116(11): 912-919.

Stryer DB, Bero LA. Characteristics of materials distributed by drug
companies: an evaluation of appropriateness. Journal of General
Internal Medicine 1996; 11: 575-583.

Public Citizen Health Research Group. Testimonio de Sidney M
Wolfe, MD Director, Public Citizen's Health Research Group,
Comision de Comercio del Senado, Subcomision de Asuntos del
Consumidor. Vista sobre publicidad directa al consumidor (PDC).
(Publicacién HRG n° 1583): Washington, DC. Public Citizen, 2001.
Disponible en:
http://www.citizen.org/publications/release.cfm?ID=6785. Ultimo
acceso 10-2-2003.

Cédigo de Practicas.

Disponible en:




PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN RECETA MEDICA EN NUEVA ZELANDA

116.
117.

118.

119.

120.

121

122.

123.

124.

125.

126.

Pharmacia. Fourth Quarter earnings Statement, 2001.

FDA. Warning Letter to Merck & Co Inc. NDA 21-042 MACMIS ID #
9456 Vioxx (rofecoxib) tablets. Rockville, MD. FDA, 2001. Disponible
en: http://www.pharmcast.com/WarningLetters/Yr2001/Sept2001/
Merck0901.htm. Ultimo acceso 10-2-2003.

FDA. Letter G.D. Searle & Co. re NDA 20-998 Celebrex (celecoxib) to
capsules, NDA 19-908 Ambien (zolpidem tartrate) tablets, MACMIS ID
#8518: Departamento de Servicios de Salud y Humanos, 2000.
http:/Avww.pharmcast.com/WarningLetters/November2000/GDSearle
1100.htm Ultimo acceso 10-2-2003.

FDA. Letter G. D. Searle & Co. re NDA 20-998 Celebrex (celecoxib)
to capsules MACMIS ID #9514: Departamento de Servicios de Salud
y Humanos, 2000. Disponible en: http://www.pharmcast.com/
WarningLetters/ November2000/GDSearle1100.htm. Ultimo acceso
10-2-2003.

Silverstein FE, Faich G, Goldstein JL, Simon LS, Pincus T, et al.
Gastrointestinal toxicity with celecoxib vs nonsteroidal anti-inflam-
matory drugs for osteoarthritis and rheumatoid arthritis. JAMA
2000; 284(10): 1247-1255.

. Juni P, Rutjes AW, Dieppe PA. Are selective COX 2 inhibitors superi-

or to traditional non steroidal anti-inflammatory drugs? BMJ 2002;
324(7349): 1287-1288.

Wright J. The double-edged sword of COX-2 selective NSAIDs.
Canadian Medical Association Journal 2002; 167(10): 1131-1137.
Bombardier C, Laine L, Reicin A, Shapiro D, Burgos-Vargas R, Davis
B, et al. Comparison of upper gastrointestinal toxicity of rofecoxib
and naproxen in patients with rheumatoid arthritis. New England
Journal of Medicine 2000; 343: 1520-1528.

Celecoxib in osteoarthritis and rheumatoid arthritis: as disappoint-
ing as Rofecoxib. Prescrire International 2001; 10(52): 46-49.
Servicios Farmacoldgicos de la Universidad de Kentucky. COX-2
inhibitor Restrictions and criteria for use: Universidad de Kentucky,
2003. Disponible en: http://www.mc.uky.edu/pharmacy/dic/crite-
ria/cox-2.htm. Ultimo acceso 10-2-2003.

Mintzes B. 2003, January. [comunicacién personal].

127.

128.

129.

130.

131.

132.

133.

134.

135.

136.

137.

138.

139.

140.

Mansfield P. DTCA in Australia. Enero de 2003. [comunicacion per-
sonall.

Herxheimer A. Enero de 2003. [comunicaciéon personal].

Ballanden N, Goddard M. The hard sell. Consuming Interest: Journal
of the Australian Consumers Association 2003; 94 (Verano): 6-9.
Moynihan R, Heath I, Henry D, Gotzsche PC. Selling sickness:
the pharmaceutical industry and disease mongering. Commen-
tary: Medicalisation of risk factors. BMJ 2002; 324(7342): 886-891.
Editorial. Just how tainted has medicine become? Lancet, 2002;
359: 1167.

Anoénimo. Free rein for drug ads? A slowdown in FDA review has left
consumers more vulnerable to misleading messages. Febrero de
2003. Disponible en: http://www.consumerreports.org. Ultimo
acceso 10-2-2003.

Burton TM. Pushing pills: reining in drug advertising - backlash is
brewing among companies who believe flashy ads drive up costs.
Wall Street Journal, 13 de marzo de 2002.

McGregor G. Ban on drug ads to stay: McLellan. Minister refuses to
loosen regulations despite lobbying by manufacturers, media.
Ottawa Citizen. Sdbado 23 de marzo de 2002.

Galbally R. National competition review of drugs, poisons and con-
trolled substances legislation. Informe Definitivo, Parte A. Woden, ACT:
Commonwealth of Australia Therapeutic Goods Administration; 2001.
Sibley CE. Scattershot studies, self-serving sponsors. Can't we get
better DTC advertising research? Medical Marketing & Media 2000;
35(2): 96-100.

Watson R. Consumer groups fight plans for ‘direct to patient' drug
advertisements. BMJ 2001; 323: 889.

Greene K, McGinley L. Television: AARP to alter TV ad that touts
more scrutiny of drug purchases. Wall Street Journal. 14 de mayo de
2002; Sec. B6.

Disclosure in direct-to-consumer advertising: American Medical
Association House of Delegates, 2001.

National Prescribing Service Limited. Medicinesline. Disponible en:
http://www.nps.org.au/. Ultimo acceso 10-2-2003.




Apéndice 1:
Perspectiva

de la farmacia académica

PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR
(PDC) DE MEDICAMENTOS DE
PRESCRIPCION: PUNTO DE VISTA DE LA
FACULTAD DE FARMACIA DE AUCKLAND

Esta presentacion se realiza en nombre de la Facultad de Farmacia
de la Universidad de Auckland, uno de los dos centros de educa-
cion superior para la formacién en farmacia de Nueva Zelanda.
Comentaremos aqui las funciones establecidas y nacientes de la
farmacia y la posible repercusion de la PDC en el desarrollo profe-
sional.

En su respuesta al documento de debate del afio 2000 sobre
la PDC del Ministerio de Sanidad, la Pharmaceutical Society of New
Zealand y el Pharmacy Guild mantenian que la PDC repercute poco
en la profesiéon de farmacéutico. En su opinién, esto es asf porque
es el médico quien toma la decisiéon de recetar o no un medica-
mento de prescripcidon anunciado. La presentacién reconocia que
hay argumentos validos tanto a favor como en contra de la PDC
pero que, en conjunto, los que estan a favor tienen mas peso que
los que estan en contra. Se expresaba la preocupacion por los con-
troles insuficientes de la publicidad de medicamentos de venta sin
receta y de “medicinas naturales y complementarias”. Un argu-
mento a favor de la PDC era que a través de esta forma de pro-
mocién se proporciona educacion directa sobre medicamentos a
los consumidores.

Los puntos de vista de las organizaciones de profesionales de
la farmacia de Nueva Zelanda no coinciden con los de Australia 'y
el Reino Unido, donde los organismos pertinentes se han opuesto
enérgicamente a la PDC. Por doquier se han lanzado argumentos
en contra de la PDC, como su efecto negativo en la relacién entre
médicos y pacientes, la falta de informacion objetiva al consumi-
dor, la “medicalizacion” de problemas de salud normales y sus
efectos negativos en la financiacion. Nosotros apoyamos plena-
mente estos argumentos contra la PDC.

Tradicionalmente, las principales funciones profesionales de la
farmacia comunitaria (oficina de farmacia) se han centrado en la

distribucién eficaz y eficiente de medicinas mediante la dispensa-
cion de farmacos prescritos y la venta de medicamentos receta. En
ambas funciones, es primordial educar a los pacientes/consumido-
res sobre un uso seguro y eficaz de los medicamentos, como tam-
bién es primordial la separacion de las funciones de prescribir y dis-
pensar. El farmacéutico actia como un importante respaldo para
el correcto uso de los medicamentos y, como profesional, tiene la
obligacion de asegurar la eleccion del producto y la dosis correc-
tos, ademas de evitar las reacciones e interacciones adversas del
farmaco.

Durante la Ultima década se ha producido una fuerte expan-
sion de las funciones profesionales de los farmacéuticos comuni-
tarios y los gobiernos son cada vez mas conscientes del valor de los
servicios de farmacia. Entre estas funciones estan el desarrollo de
las tareas de revision de la medicacién, asesoria en prescripcion far-
macéutica, ampliacion de la lista de medicamentos que se venden
solo en farmacias y medicamentos de venta sin receta pero indica-
dos por el farmacéutico, creacién de un organismo de prescripcion
complementario y desarrollo de servicios de atencién farmacéuti-
ca. La puesta en practica de estas posibilidades ha sido variable en
todo el mundo, pero los farmacéuticos neozelandeses han expre-
sado su disposicion a desarrollar varios servicios nuevos y la for-
macién en farmacia ha cambiado rdpidamente para satisfacer
estas aspiraciones.

Los servicios de farmacia profesionales seguiran evolucionando
y, en general, hay acuerdo en que el papel de los farmacéuticos
comunitarios en el futuro podria ser el de “gestores de la medica-
cion”, en lugar de ser simples proveedores de medicamentos. Por
ejemplo, se prevé que la prescripcion electrénica y la dispensacion
antomatica estaran firmemente establecidos a finales de esta déca-
da. Estas iniciativas dejaran tiempo libre al farmacéutico para asu-
mir un papel mas clinico y centrado en el paciente.

Es interesante observar que todos los paises occidentales han
experimentado durante los Ultimos afios un subito aumento en los
volumenes de prescripcién y un crecimiento constante de los gas-
tos en medicamentos que se venden con receta. En Estados Unidos
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y otros paises, ha habido un crecimiento enorme de los pedidos de
farmacia por correo. Si bien este desarrollo puede parecer atracti-
VO para recortar gastos, tiene la desventaja de la pérdida de la in-
teracciéon directa entre el farmacéutico y el paciente y del valor
anadido de la comunicacién cara a cara y el asesoramiento en
medicamentos. También parece existir una relacién entre el creci-
miento de la dispensacion de pedidos por correo y el de la PDC. Si
el resultado final deseado de la PDC es aumentar el consumo de
productos farmacéuticos, el recurso de suprimir al “intermediario”
en la cadena de distribucion es, en este caso, claramente atracti-
vo. Afortunadamente, la farmacia por correo todavia no ha tenido
un impacto importante en Nueva Zelanda.

Uno de los argumentos a favor de la PDC es que promueve el
derecho de los consumidores a informarse sobre los tratamientos
y aumenta su educaciéon. Un argumento en contra es que los
medicamentos no son “articulos comerciales ordinarios” y que el
consumidor se puede beneficiar mas de los servicios de un “inter-
mediario especializado” que lo defienda. Nuestra opinion es que
los farmacéuticos estan en disposicion de desempenar este papel
de "intermediario especializado”, en colaboracion con sus cole-
gas, los médicos.

Un panorama tipico y emergente es el del paciente que esta
recibiendo medicamentos prescritos por mas de un facultativo (por
ej., médico de cabecera, especialista, comadrona), que también se
esta automedicando con farmacos de venta sin receta y que sigue
tratamientos naturales/complementarios. Los farmacéuticos estan
en una posicion excepcional para ofrecer asesoramiento y tienen
los conocimientos necesarios en materia de medicamentos para
ayudar a estos pacientes a optimizar los beneficios y minimizar los
riesgos relacionados con sus tratamientos. Los farmacéuticos pue-
den ofrecer a los pacientes un asesoramiento imparcial, informado
e independiente sobre sus medicaciones.

En cuanto a la PDC, apoyamos la opinion de que el imperativo
comercial que esta sosteniendo esta practica no puede ofrecer una
informacion objetiva e independiente a los consumidores. La PDC
crea una demanda de medicamentos concretos y a veces engen-
dra expectativas poco realistas en los pacientes. Si bien es el médi-
co quien tiene la autoridad final en la eleccion de un medicamen-
to para un paciente determinado, es muy dificil para él contrade-
cir una peticién directa del paciente que reclama un producto
especifico que ha visto anunciado.

Para contrarrestar la opinién de que la PDC amplia los dere-
chos de los consumidores a recibir informacién, queremos propo-
ner la creacion de un “Consorcio de Informacion de Medi-
camentos” en Nueva Zelanda, en el que estén representados los
médicos, los farmacéuticos, el Ministerio de Sanidad, los consumi-
dores e interlocutores relevantes de la industria. Este consorcio
podria reunirse inmediatamente para ofrecer el asesoramiento
independiente que los consumidores obviamente necesitan.

Un factor adicional es que, cuando se desarrollen otras funcio-
nes profesionales para los farmacéuticos, es probable que veamos

alguna forma de “prescripcién farmacéutica”. Si esto se producira
por la ampliaciéon de la gama de medicamentos indicados por el
farmacéutico, mediante una funcién prescriptora complementaria
o dependiente, o por una autoridad de prescripcion independien-
te, solo el tiempo lo dird. Cuando aparezcan estos roles, los far-
macéuticos también estaran expuestos a las presiones de la PDC
(de hecho, ya lo estan para los medicamentos de venta por indi-
cacion exclusiva del farmacéutico).

La categoria de medicamentos de venta por indicacion exclusiva
del farmacéutico (también conocida como medicamentos restringi-
dos) plantea algunas dificultades a los farmacéuticos. Estos produc-
tos ocupan una posicién “intermedia” entre los medicamentos de
prescripcion y los de venta libre, requieren una separacion fisica de
las otras mercancias para evitar el acceso directo del consumidory el
mantenimiento de una historia con los datos del paciente (nombre,
direccién) para llevar a cabo la venta. Como ejemplos de esta cate-
gorfa estan los antiinflamatorios no esteroideos orales, los antifungi-
cos vaginales y los corticosteroides nasales.

El farmacéutico esta obligado a preguntar al paciente cuestio-
nes que tienen que ver con la afeccion y la eleccion de tratamien-
to. En esencia, esta categoria es analoga a la de medicamentos
“prescritos por el farmacéutico”. Muchos de estos farmacos se
anuncian directamente al consumidor. La PDC de estos medica-
mentos suele debilitar el criterio profesional del farmacéutico. A
los pacientes les suele molestar el interrogatorio y que se archi-
ven los datos relacionados con su venta y no pueden entender que
el farmacéutico se niegue a recomendarles el producto anunciado
que han pedido. Suponen que, como no es un medicamento de
prescripcion, tiene que ser seguro.

La posicion del profesional con respecto a la PDC de medica-
mentos de venta por indicaciéon exclusiva del farmacéutico refleja
la preocupacion de los médicos con respecto a la PDC de farma-
cos de prescripcion. Apoyamos el punto de vista de que los medi-
camentos no son “productos ordinarios” y que separar la elecciéon
de los mejores medicamentos de cualquier imperativo econémico
impuesto por la PDC es una decisién que implica responsibilidad
clinica y ética.

En resumen, respaldamos los argumentos en contra de la PDC
expresados en el anterior informe. En particular, nos preocupa el
impacto negativo en las relaciones entre los profesionales sanita-
rios y los consumidores, y la falta de una contribucién indepen-
diente y objetiva a la prescripcion y el uso de medicamentos que
engendra la PDC. Subrayamos la capacidad que la farmacia tiene
de ofrecer asesoramiento independiente e imparcial y defender a
los pacientes como “intermediario especializado” en la prescrip-
cién de medicamentos.

Profesor John Shaw

Director de la Facultad de Farmacia
Universidad de Auckland

18 de diciembre de 2002
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INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION:
OPINIONES DE LOS CONSUMIDORES DE NUEVA ZELANDA

colmar brunton lleva a cabo todos sus proyectos de investigacion con los criterios mas rigurosos y de acuerdo con los principios enunciados en el Codigo de Practicas
MRSNZ, que se basa en el Cédigo de Conducta ESOMAR para Estudios de Mercado. Todas las metodologias y técnicas explicadas en esta propuesta se ofrecen Unica-

mente para uso del cliente.
Reservados todos los derechos © colmar brunton

ANTECEDENTES Y METODO

Antecedentes

La Facultad de Medicina de Christchurch encargd a colmar brun-

ton que realizara una investigacion entre el publico en general

para obtener informacion relativa a:

e fuentes de informacién utilizadas sobre los medicamentos de
prescripcion y otros tratamientos

e percepciones de la veracidad de las fuentes de informacion
sobre medicamentos de prescripcion

e actitudes frente a la publicidad de las empresas farmacéuticas

o efecto de la publicidad de las empresas farmacéuticas en el
comportamiento

e grado de respaldo a un servicio de informacién sanitaria inde-
pendiente como alternativa a la publicidad farmacéutica

Método de investigacion

La investigacion se llevd a cabo utilizando la encuesta teleféni-
ca émnibus de colmar brunton. Esta es una encuesta entre la
poblacion general mayor de 15 afios que habita viviendas pri-
vadas que cuentan con teléfono. La encuesta se realizé en las
15 ciudades mas importantes.! Al menos el 97% de esta pobla-
cion vive en lo que la agencia de investigaciones sociolégicas
de Nueva Zelanda define como las zonas urbanas de estos 15
centros.

'Auckland, Whangarei, Hamilton, Rotorua, Tauranga, Gisborne, Hawkes Bay, New Plymouth, Wanganui, Palmerston North, Wellington, Christchurch, Dunedin e

Invercargill.




PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN RECETA MEDICA EN NUEVA ZELANDA

Los hogares fueron seleccionados aleatoriamente a partir de la
gufa completa de nimeros de teléfono disponibles en cada ciu-
dad. Los encuestados se seleccionaron al azar utilizando la técni-
ca del “préximo cumpleafios”. Sélo se realiz6 una entrevista por
hogar y se hicieron hasta dos llamadas a los encuestados que no
respondian a la primera (antes de su sustitucion). El trabajo de
campo se realizé entre el 15y el 20 de enero de 2003.

Los datos han sido ponderados en la fase de procesamiento
(segun informaciones extraidas del censo) para garantizar una
muestra representativa de neozelandeses de mas de 15 afios de los
15 principales centros urbanos. En total se realizaron 500 entrevis-
tas. El margen de error maximo (indice de confianza del 95%), en
una muestra de 500 entrevistas, es de + 4,4%. Nota: Todas las
diferencias demogréficas mencionadas en este informe son esta-
disticamente significativas al indice de confianza del 95%.

Las preguntas fueron elaboradas por la Facultad de Medicina
de Christchurch y aprobadas por el Instituto del Consumidor de
Nueva Zelanda. Se basaban en la encuesta realizada por la
Asociacion de Consumidores del Reino Unido en 2002,2 modifi-
cada para reflejar el hecho de que la PDC de medicamentos de
prescripcion ya se da en Nueva Zelanda (no esta permitida en el
Reino Unido). Ademas, se afadié una pregunta de un estudio
norteamericano referente a la fiabilidad de las fuentes de infor-
macién.3 También se pregunté a los consumidores que indicaran
si estarian a favor de la prohibicion de la PDC, que seria sustitui-
da por una fuente de informacién sanitaria y sobre medicamen-
tos independiente.

RESUMEN EJECUTIVO

A continuacién se resumen las conclusiones fundamentales de

esta investigacion.

e Los médicos de cabecera son la fuente de informacién sobre
medicamentos de prescripcion mas habitualmente utilizada.
Ademads, se menciona mucho més frecuentemente a los
médicos como una fuente de informacién importante que
cualquier otra. Los farmacéuticos, los médicos de hospital, los
anuncios en las television y la prensa son asimismo opciones
de informacién frecuentes.

e Cuando se examina coémo se percibe la fiabilidad y la exacti-
tud de la informacién proporcionada por diversas fuentes
aparece un patrén similar: los médicos de cabecera son, con
mucho, la fuente de informacién mas digna de confianza. A
éstos les siguen los médicos de hospital y los farmacéuticos,
muy por encima de otras fuentes, como el teléfono de aten-
Cion sanitaria y las empresas farmacéuticas.

Se considera que fuentes como los anuncios en la prensa y la
television, asi como Internet, ofrecen una informacién bastante
menos fiable y exacta que los médicos de cabecera.

e Se observa un alto grado de acuerdo en la respuesta a la afir-

macion de que las companias farmacéuticas gastan mas
dinero en anunciar los medicamentos que beneficios les
reportan. El acuerdo tiende a ser alto asimismo respecto al
enunciado que dice que la publicidad de las compafias far-
macéuticas no siempre da toda la informacion sobre los posi-
bles efectos secundarios.
Un elevado porcentaje de los neozelandeses encuestados no
cree que sélo se anuncien en television los medicamentos
mas seguros, ni que la publicidad de las compafias farma-
céuticas ofrezca informaciéon objetiva y completa sobre los
tratamientos, incluidas las marcas de la competencia y los tra-
tamientos no farmacolégicos.

e Alrededor del 10% de los neozelandeses encuestados pien-
san que la visién de un anuncio les ha inducido a pedir un
medicamento de venta con receta. De éstos, la mayoria reci-
bieron el medicamento que pidieron al médico.

e En cuanto a la prohibicién de la publicidad de medicamentos
de prescripcion en beneficio de un servicio de informacion
sanitaria, la opinion esta dividida. Alrededor de la mitad de
los encuestados apoyaria la prohibicién, mientras que dos de
cada cinco no lo harfan.

CONCLUSIONES DE LA INVESTIGACION

A continuacién se detallan las respuestas a cada una de las pre-
guntas.

Fuentes utilizadas para obtener informacion

Primero, se pregunté a todos los encuestados:

“En los ultimos doce meses, ¢de qué fuentes ha obtenido infor-
macion sobre medicamentos de prescripcion u otros tratamien-
tos?”

Después se pregunté a los encuestados:

“;Cudl fue, en su caso, su principal fuente de informacion?”

Las respuestas a ambas preguntas se muestran en el diagrama
siguiente.

?Asociacion de consumidores. Resultados de la encuesta de PDC: Asociacion de Consumidores del Reino Unido.

*Mintzes B. An Assessment of Health System Impacts of Direct to Consumer Advertising of Prescription Medicines (DTCA), Volume Ill: Patient Information on
Medicines: A Comparative Patient/Doctor Survey in Vancouver and Sacramento: Centre for Health Services and Policy Research, Universidad de la Columbia

Britanica, 2001.
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Fuentes de informacion

Médico de cabecera iy 550

duti |43
Farmacéutico 12
Médico de hospital gare 25
Anuncio de TV 3 23
Anuncio de prensa 3 22
Internet 5 18
4

Grupo de pacientes/voluntarios
Compaiiia farmacéutica - 4

Linea de atenci6n sanitaria 4

111
Otros 3

Utiliza varios de manera similar fj 1

Ninguna 7 13

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
Il Fuente principal []Todas las fuentes

Base: Todos los encuestados (N = 500)

El médico de cabecera ha sido la fuente de informacién mas habi-
tual para conseguir informacién sobre medicamentos de prescrip-
cion en los 12 ultimos meses; el 69% de los encuestados utilizaron
esta fuente. A continuacion figuran los farmacéuticos (43%), los
médicos de hospital (25%), los anuncios de television (23%) y un
anuncio en una revista o perioédico (22%).

Cuando se examina la principal fuente de informacion, la mayoria
de los neozelandeses encuestados (56%) dijeron que su fuente
principal era su médico de cabecera, seguido del farmacéutico
(14%).

Las variaciones demogréficas son las siguientes:

Médicos de medicina general

e Es bastante mas probable que las mujeres hayan utilizado un
médico de cabecera como fuente de informacién que los hom-
bres (77% de las mujeres frente al 60% de los hombres).

e Es bastante mas probable que los residentes en Tauranga
hayan utilizado un médico de cabecera como fuente de infor-
macion (100% frente al 69%) y que digan que su médico de
cabecera es la fuente principal (89% frente al 56%,).

e Es bastante mas probable que los encuestados que estan jubi-
lados hayan utilizado un médico de cabecera como fuente de
informacién (85% frente al 69%) y que digan que su médico
de cabecera es su fuente principal (76% frente al 56%,).

e Es bastante mas probable que las personas que se ocupan de
la casa hayan utilizado un médico de cabecera como fuente de
informacién (88% frente al 69%).

e Es bastante mas probable que los encuestados mayores de 50
afos hayan utilizado un médico de cabecera como fuente de
informacién y que digan que su médico de cabecera es la fuen-
te principal.

e Es bastante menos probable que los asiaticos hayan utilizado
un médico de cabecera como fuente de informacion (39%
frente al 69%) y que digan que su médico de cabecera es la
fuente principal (36% frente al 56%).

Farmacéutico

e Es bastante mas probable que las mujeres hayan utilizado un
farmacéutico como fuente de informacién que los hombres
(50% frente al 36% de los hombres).

e Es bastante mas probable que los residentes en Tauranga
hayan utilizado un farmacéutico como fuente de informacién
en los Ultimos 12 meses (92% frente al 43% ), mientras que es
mas probable que los residentes en Gisborne digan que su
fuente de informacién principal es un farmacéutico (70% fren-
te al 14%).

e Esbastante mas probable que los encuestados de edades com-
prendidas entre 35 y 39 afos digan que su principal fuente de
informacion es un farmacéutico (26% frente al 14%).

e Es bastante menos probable que los obreros encuestados
(30% frente al 43%) y los residentes en Hamilton (23% frente
al 43%) hayan utilizado un farmacéutico como fuente de
informacion en los uUltimos 12 meses.

Anuncios en la prensa

e Es bastante mas probable que las mujeres hayan utilizado un
anuncio aparecido en la prensa como fuente de informacion
(29% frente al 15% de los hombres).

e Es bastante mas probable que los estudiantes (21% frente al
6%) y los encuestados de edades comprendidas entre 15y 19
anos (22% frente al 6% ) digan que los anuncios en la prensa
son su principal fuente de informacion.

Internet

e Es bastante mas probable que los residentes en Christchurch
(31% frente al 18%) y los residentes en Palmerston North
(49% frente al 18%) hayan utilizado Internet como fuente de
informacion en los ultimos 12 meses.

e Es bastante mas probable que los que pertenecen a un grupo
socioecondmico alto digan que Internet es su fuente principal
de informacién (11% frente al 5%).

e Es bastante menos probable que quienes pertenecen a un
grupo socioeconémico bajo (9% frente al 18%) y los obreros
(7% frente al 18%) hayan utilizado Internet como fuente de
informacion en los ultimos 12 meses.

Ninguna

e Es bastante mas probable que los hombres, los estudiantes y
los solteros encuestados no hayan utilizado ninguna fuente de
informacion en los ultimos 12 meses.
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Fiabilidad de la informacioén

A continuacion, se pregunté a los encuestados:

“Imagine que estd buscando informacién sobre un medica-
mento de prescripcion u otro tratamiento. ¢Podria decirme
hasta qué punto confiaria en cada una de estas fuentes en lo
que se refiere a exactitud y fiabilidad de la informacion? Para
responder a esta pregunta, utilice una escalade 1 a5, en la que
1 es ‘'muy poco fiable’, 5 es ‘muy fiable’ y 3 no es ni fiable ni
no fiable.”

Los resultados se muestran en el diagrama siguiente.

Percepcion de exactitud y fiabilidad de la informacion

MEDIA
Médico de medicina general 4,5
Médico de hospital 4,2
Farmacéutico 4.1
Linea de atencion sanitaria 3,3
Compaiiia farmacéutica 2,7
Grupo de pacientes/voluntarios 2,7
Internet 2,6
Anuncio de TV 2,3
Anuncio de prensa 2,2

0% 2% 40% 60% 8% 100%

I Muy fiables W2
14 [ Muy poco fiable
@3 Il No sabe

Base: Todos los encuestados (N = 500)

Desde el punto de vista de la exactitud y la fiabilidad de la
informacion, se considera que los médicos de medicina general
son la fuente mas fiable. El 58% de los encuestados cree que
la informacion facilitada por un médico de cabecera es “muy
fiable” y el 91% cree que es fiable hasta cierto punto (un 4 o
un 5 en la escala de 5). A continuacién figuran los médicos de
hospital y los farmacéuticos: un 43% de los encuestados dijo
que la informacion de los médicos de hospital es muy fiable y
el 37% dijo lo mismo de los farmacéuticos.

Entre las fuentes de informacién menos fiables figuran los
anuncios en la prensa, de los que algo més de la cuarta parte
de los encuestados (26%) dijo que la informacién es muy poco
fiable. Ademas, el 59% piensa que es poco fiable hasta cierto
punto (un 1 o un 2 en la escala de 5). Los anuncios de televi-
sion e Internet también merecen menos confianza: un 28% y
un 18%, respectivamente, de los encuestados consideraron esa
informaciéon muy poco fiable.

Las diferencias demograficas se destacan mas abajo:

Médicos de medicina general

e Las mujeres puntuan la credibilidad de los médicos de cabece-
ra significativamente maés alto que los hombres (puntuacion
media de 4,5 sobre 5 frente a 4,4 los hombres).

e Los oficinistas de categorias profesionales bajas puntdan signi-
ficativamente mas alto que la media la fiabilidad de la informa-
cién aportada por los médicos de cabecera (4,6 frente a 4,5).

Médico de hospital

e Los residentes en Napier/Hastings punttan a los médicos de
hospital significativamente mas alto que la media en lo que se
refiere a credibilidad (4,8 frente a 4,2).

e Los residentes en Hamilton (3,8 frente a 4,2) y en Whangarei
(3,3 frente a 4,2) punttan a los médicos de hospital bastante
mas bajo que la media.

Farmacéutico

e Los asiaticos punttan a los farmacéuticos significativamente
mas bajo que la media en lo que se refiere a credibilidad (3,6
frente a 4,1).

Teléfono de atencidn sanitaria

e Los residentes en Whangarei punttan el teléfono de atencion
sanitaria significativamente mas alto que la media en lo que se
refiere a credibilidad (4,3 frente a 3,3), mientras que los resi-
dentes en Hamilton lo punttan significativamente méas bajo
(2,8 frente a 3,3).

e Los jubilados puntuan el teléfono de atencion sanitaria signifi-
cativamente mas bajo que la media en lo que se refiere a cre-
dibilidad (2,8 frente a 3,3).

Compaiiia farmaceéutica

e las mujeres puntuan a las compafias farmacéuticas significati-
vamente mas alto que los hombres en cuanto a su credibilidad
(2,8 frente a 2,5).

e Los residentes en Gisborne punttan a las companias farma-
céuticas significativamente mas alto que la media (3,6 frente a
2,7), mientras que los jubilados (2,1 frente a 2,7) y los que per-
tenecen a grupos socioecondémicos altos (2,4 frente a 2,7) les
otorgan una calificacién significativamente mas baja.

Internet

e Los residentes en Palmerston North (3,4 frente a 2,6) y en
Nelson (3,6 frente a 2,6) califican Internet significativamente
mas alto que la media.
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e Los residentes en Hamilton la puntdan bastante mas bajo que
la media (2,2 frente a 2,6), al igual que las mujeres (2,5 frente
a 2,7 los hombres).

Anuncios en la televisidon

e |os asiaticos (2,7 frente a 2,3) y los austronésicos (2,9 frente a
2,3) puntuan los anuncios de television significativamente mas
alto que la media en lo que se refiere a credibilidad.

e Los estudiantes (2,6 frente a 2,3) y los solteros encuestados
(2,5 frente a 2,3) también los punttan significativamente mas
alto que la media.

e |os encuestados que trabajan en un puesto administrativo
superior (2,1 frente a 2,3) y los que pertenecen a un grupo
socioecondmico alto los califican significativamente mas bajo
gue la media (2,0 frente a 2,3).

Anuncios en la prensa

e |os maories (2,7 frente a 2,2 en general) y los asiaticos (2,6
frente a 2,2) califican los anuncios en la prensa significativa-
mente mas alto que la media.

e Las personas de edades comprendidas entre 18 y 24 afios tam-
bién califican los anuncios en la prensa significativamente mas
alto que la media (2,6 frente a 2,2).

e Los encuestados que pertenecen a un grupo socioecondmico
alto los califican significativamente mas bajo que la media (2,0
frente a 2,2).

Como se percibe la publicidad
de las comparnias farmacéuticas

Después se dijo a los encuestados:

“En la actualidad, las companias farmacéuticas anuncian los medi-
camentos de venta con receta al publico en general en Nueva
Zelanda. Voy a leerle algunos comentarios que la gente hace sobre
la publicidad de las compafias farmacéuticas. Digame hasta qué
punto esta de acuerdo o en desacuerdo con cada afirmacién utili-
zando una escalade 1 a5 enlaque 1 es 'muy en desacuerdo’ y 5
‘muy de acuerdo’. Si no esta de acuerdo ni en desacuerdo, califi-
que la afirmacién con un 3.”

Los resultados se muestran en los diagramas siguientes.

Como se percibe la publicidad de las compainias
farmacéuticas

Es probable que las compaiiias
farmacéuticas gasten mas dinero
en anunciar los medicamentos
que les dan mas beneficios

La publicidad de las compaiiias
farmacéuticas no informa

a la gente de los posibles
efectos secundarios

La publicidad de medicamentos
de venta con receta sensibiliza

a la gente respecto a
enfermedades que de otro modo
podria no saber que tiene

Es probable que los pacientes
soliciten tratamiento mas
rapidamente si han visto

un anuncio de un medicamento
de venta con receta

% 2% 4% 60% 8% 100%

I Muy de w2

acuerdo (5) I Muy en
4 desacuerdo (1)
03 [l No sabe

Base: Todos los encuestados (N = 500)

Como se percibe la publicidad
de las compaiiias farmacéuticas (cont.)

MEDIA

La publicidad de las compaiiias
farmacéuticas puede convencer

a la gente de que tiene 20
enfermedades que en realidad

no tiene

En la television de Nueva Zelanda 7
s6lo se anuncian los
medicamentos mas seguros

La publicidad de las compaiiias
farmacéuticas ofrece informacion
imparcial y completa sobre 7
los tratamientos, incluidos los

no farmacolégicos y las marcas

de la competencia

o 2% 4% 60% 8% 100%

I Muy de W2

acuerdo (5) I Muy en
14 desacuerdo (1)
03 [l No sabe

Base: Todos los encuestados (N = 500)
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Casi la mitad de los encuestados (46%) estd muy de acuerdo
en gue es probable que las compafias farmacéuticas gasten mas
dinero en anunciar los medicamentos que les reportan mas bene-
ficios. Otro 26% esta de acuerdo con la afirmaciéon hasta cierto
punto (un 4 en la escala de 5). El 59% esta de acuerdo hasta cier-
to punto (un 4 o un 5 sobre 5) en que la publicidad de las com-
panfias farmacéuticas no informa a la gente de los posibles efectos
secundarios.

Cuando se comparan las afirmaciones “la publicidad de medi-
camentos de venta con receta sensibiliza a la gente respecto a
enfermedades que de otro modo podria no saber que tiene” y “es
probable que los pacientes soliciten tratamiento mas rapidamente
si han visto un anuncio de un medicamento de venta con receta”
se observa un nivel de acuerdo similar (42%, un 4 o un 5). Sin
embargo, son mas los encuestados (25%) que no esta de acuerdo
hasta cierto punto (un 1 o un 2 en la escala de 5) con la afirma-
cion de que los pacientes solicitaran tratamiento mas rapidamen-
te gque los que no lo estan con la afirmacion de que la publicidad
sensibiliza respecto a las enfermedades (18% de desacuerdo).

La afirmacién que ha suscitado méas desacuerdo es que “La
publicidad de las compafias farmacéuticas ofrece informacion
imparcial y completa sobre los tratamientos, incluidos los no farma-
colégicos y las marcas de la competencia”, con un 59% que no
estan de acuerdo hasta cierto punto (un 1 o un 2 en la escala de 5)
y un 36% que estd muy en desacuerdo. También hay un alto indice
de desacuerdo con la afirmacion de que “en la television de Nueva
Zelanda solo se anuncian los medicamentos mas seguros”; el 58%
de los encuestados no esta de acuerdo hasta cierto punto y, de
éstos, algo mas de la tercera parte (34%) esta muy en desacuerdo.

A continuacion se muestran las diferencias por variables demogra-
ficas:

1. Es probable que las compafiias farmacéuticas gasten més dine-
ro en anunciar los medicamentos que les dan méas beneficios

e Los trabajadores administrativos de mayor rango estan signifi-
cativamente mas de acuerdo que la media con esta afirmacién
(puntuacion media de 4,3 sobre 5 frente a 4,1 en general).

e Los obreros (3,8 frente a 4,1) y los encuestados que estan en
el paro (3,2 frente a 4,1) estan significativamente menos de
acuerdo que la media.

e Los austronésicos (3,5 frente a 4,1) y los residentes en
Whangarei (3,1 frente a 4,1) también estan significativamente
menos de acuerdo que la media.

2. La publicidad de las compafiias farmacéuticas no informa a la
gente de los posibles efectos secundarios

e Los residentes en Whangarei (4,9 frente a 3,7) y los jubilados
(4,3 frente a 3,7) estan significativamente mas de acuerdo que
la media.

e Los residentes en Gisborne estan significativamene menos de
acuerdo que la media (2,8 frente a 3,7).

3. La publicidad de medicamentos de venta con receta sensibiliza
a la gente respecto a enfermedades que de otro modo podria
no saber que tiene

e Los austronésicos (4,0 frente a 3,4) y los encuestados que
estan en el paro (4,2 frente a 3,4) estan significativamente mas
de acuerdo que la media.

e Los encuestados que pertenecen a un grupo socioeconémico
alto estan significativamente menos de acuerdo que la media
(3,1 frente a 3,4).

4. Es probable que los pacientes soliciten tratamiento mas rapi-
damente si han visto un anuncio de un medicamento de venta
con receta

e Los encuestados que viven en Auckland estdn mas de acuerdo
que la media (3,4 frente a 3,2), mientras que los que viven en
Wellington (2,9 frente a 3,2), Whangarei (2,0 frente a 3,2) y
Gisborne (2,4 frente a 3,2) estdn menos de acuerdo que la
media.

5. La publicidad de las compafiias farmacéuticas puede conven-
cer a la gente de que tiene enfermedades que en realidad no
tiene

e Los encuestados que viven en Whangarei (1,9 frente a 3,0) y
las personas que se ocupan de la casa (2,5 frente a 3,0) estan
menos de acuerdo que la media.

6. En la television de Nueva Zelanda solo se anuncian los medica-
mentos Mas seguros

e Los austronésicos (2,9 frente a 2,2 en general) y los asiaticos
(2,8 frente a 2,2) estan significativamente mas de acuerdo que
la media.

e Los residentes en Wanganui (3,6 frente a 2,2), los que estan en
el paro (3,0 frente a 2,2) y los que pertenecen a un grupo
socioecondmico bajo (2,4 frente a 2,2) también muestran gra-
dos de acuerdo mas altos que la media.

e |os residentes en Whangarei muestran indices de acuerdo mas
bajos que la media (1,2 frente a 2,2).

7. La publicidad de las compafiias farmacéuticas ofrece informa-
cion imparcial y completa de los tratamientos, incluidos los no
farmacoldgicos y las marcas de la competencia

e Los austronésicos (3,8 frente a 2,2) y los parados (2,5 frente a
2,2) estan mas de acuerdo que la media.

e Los solteros (2,4 frente a 2,2) y los estudiantes (2,6 frente a
2,2) también estan mas de acuerdo que la media.

e Los encuestados que trabajan a tiempo completo (2,0 frente a
2,2) o los administrativos de mayor rango (1,9 frente a 2,2)
estan menos de acuerdo que la media.

Eficacia de la publicidad

También se pregunté a los encuestados si la publicidad de tele-
vision los inducia a pedir un medicamento de venta con rece-
ta:

“¢Le ha inducido un anuncio a pedir a su médico un medicamen-
to que se vende con receta?”
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Los resultados se muestran en la tabla siguiente:

St 13%
No 86%
No sabe 1%

Base: Todos los encuestados (N=500)

Poco més de uno de cada diez (13%) de los encuestados habia
sido inducido a pedir un medicamento de venta con receta como
consecuencia de haber visto un anuncio.

Se pregunt6 después a estos encuestados (N = 64):

“;Qué sucedio?”

Seguidamente, a todos los encuestados se les leyd la siguiente afir-
macion:

“Se ha propuesto que, en lugar de permitir que las compafiias
farmacéuticas anuncien medicamentos de prescripcion, habria
que ofrecer a los consumidores neozelandeses un servicio de
informacion sanitaria que permita un acceso sencillo a una fuen-
te de informacion independiente y actualizada. Este servicio
incluiria los riesgos, los beneficios y los costes comparados de
diferentes tipos de tratamientos farmacolégicos y no farmacol6-
gicos. ¢Apoyaria una prohibicion de la publicidad de medica-
mentos de prescripcion (en prensa, radio y television) y la crea-
cion de dicho servicio?”

Los resultados se muestran en la tabla siguiente:

Obtuvo una receta del medicamento

Si 51%
No 41%
No sabe 8%

Base: Todos los encuestados (N=500)

que pedia 62%
Obtuvo una receta de otro

medicamento 17%
No recibié ninguna prescripcion 19%
No sabe 1%

Base: Todos los encuestados que habian sido inducidos a pedir
un medicamento de prescripcion (N = 64)

Tres de cada cinco encuestados (62%) que habian pedido una
medicamento de venta con receta después de ver un anuncio
obtuvieron una receta del medicamento solicitado. Uno de cada
cinco (17%) recibié una receta de otro medicamento, mientras
que el resto (19%) no recibié ninguna prescripcion.

La opinién estd dividida con respecto a la prohibicion de la
publicidad, pero se inclina ligeramente a favor de un servicio de
informacion sanitaria. Poco mas de la mitad de los encuestados
(51%) apoyaria una prohibicion de la publicidad de medica-
mentos de prescripcion en beneficio de un servicio de informa-
cién sanitaria, mientras que el 41% no secundaria la idea. El
8% restante no opina.

Es bastante mas probable que los encuestados que viven en
Whangarei (92% frente a 51%) y en Wanganui (89% frente a
51%) estén a favor de la prohibicién de la publicidad de medica-
mentos de prescripcion y apoyen un servicio de informacion sani-
taria que la media de la poblacién, al igual que los obreros (63%
frente a 51%).
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Encuesta a los médicos
de medicina general
de Nueva Zelanda

PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR
DE LOS MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION

OPINIONES Y EXPERIENCIAS DE LOS MEDICOS
DE MEDICINA GENERAL DE NUEVA ZELANDA

Dr. Dee Richards, profesor titular de la Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud de Christchurch
Profesor Les Toop*, Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud de Christchurch
Profesor Murray Tilyard, Facultad de Medicina de Dunedin
Profesor Tony Dowell, Facultad de Medicina de Wellington

* Direccién para correspondencia: les.toop@chmeds.ac.nz

Departamentos de Medicina General
Universidad de Otago
2002

Este es un resumen provisional y no debe ser reproducido sin el
consentimiento expreso de los autores

ANTECEDENTES

Nueva Zelanda y Estados Unidos son los dos Unicos paises
industrializados que permiten la publicidad directa al consumi-
dor (PDC) de medicamentos de prescripcion. Estados Unidos
cuenta con un marco legal controlado por el gobierno de la
nacion. Por el contrario, en Nueva Zelanda se aplica un sistema
de autorregulacion.

Los profesores titulares de los tres departamentos de Medicina
General de la Universidad de Otago observaron que los médicos de
cabecera de Nueva Zelanda expresan una preocupacion y frustra-
cion crecientes. Estos médicos sefalaban que, debido a la PDC, se
sentfan presionados a prescribir productos de una marca concreta.

En respuesta a estos problemas, el grupo académico de Nueva
Zelanda, dirigido por tres catedraticos de Medicina General, analizé
el material publicado en Nueva Zelanda y el extranjero sobre la PDC.




PUBLICIDAD DIRECTA AL CONSUMIDOR DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN RECETA MEDICA EN NUEVA ZELANDA

La conclusién de este andlisis fue que la PDC no beneficia a la
salud publica de Nueva Zelanda. Antes de abogar por que el
gobierno reconsiderara la prohibiciéon de este tipo de publicidad,
el grupo decidié investigar las opiniones y el grado de apoyo a su
postura entre todos los médicos de medicina general de Nueva
Zelanda.

OBIJETIVO

Recabar las impresiones, actitudes y experiencias de los médicos de
medicina general de Nueva Zelanda sobre los efectos de la PDC de
medicamentos de prescripcion.

Decidir si estos puntos de vista y opiniones eran coherentes
con los datos publicados.

METODOS

Se envié por correo un cuestionario estdndar de una pagina a los
3200 médicos de medicina general de Nueva Zelanda. Se adjunté
una carta, firmada por los tres catedraticos, en la que se explicaba
el cuestionario y se solicitaban las opiniones y las experiencias de
los médicos de cabecera y de sus pacientes. La carta exponia cla-
ramente la postura de los tres catedraticos, basada en su anlisis
de la bibliografia, y su intencién de utilizar la informacién para
apoyar una recomendacion al gobierno para que reconsiderara la
prohibicién de la PDC de medicamentos de prescripcion.
El cuestionario era anénimo, por lo que los encuestados no
podian ser identificados.
El cuestionario pedia detalles demograficos basicos relativos a
la edad, el sexo y los afos de experiencia en medicina general.
Utilizando un método estandar, se pidié después a los médicos
de cabecera que respondieran a 13 proposiciones (siete negativas
y seis positivas) indicando su grado de conformidad con cada una
de ellas. La mayoria de las proposiciones habian sido adaptadas de
las utilizadas en estudios similares realizados en Estados Unidos y
Canada (18, 73). Las proposiciones estaban pensadas para investi-
gar las areas siguientes:
e Cantidad de actividad generada especificamente por la PDC
¢ Influencia de la PDC en el ejercicio de la profesion y en la rela-
ciébn médico-paciente
e Percepcion de la utilidad de las consultas generadas por la PDC

Otras preguntas fueron concebidas para reunir informacién sobre

los supuestos beneficios de la PDC:

e Mejor cumplimiento

e La PDC como una herramienta de informacién/formacion posi-
tiva

e Mejores resultados de salud

e Los pacientes solicitan con mas prontitud la atencién médica
que necesitan

e Mayor calidad de la prescripcion

Las proposiciones sobre la PDC y su influencia en la medicina gene-

ral de Nueva Zelanda se formularon tanto positiva como negativa-

mente con el fin de evitar la tendencia a la respuesta sesgada (ten-

dencia de los encuestados a estar de acuerdo con una proposicion

en lugar de disentir con su contraria).

Al final del cuestionario habia una apartado de texto libre en el
que se pedia asimismo a los médicos de cabecera que hicieran
cualquier comentario (positivo 0 negativo) sobre sus experiencias
con la PDC.

El cuestionario se envié a 3200 médicos de medicina general el
15y el 16 de noviembre de 2002.

RESULTADOS

El porcentaje de respuesta a los diez dias era del 43%, ascendia
después de 10 dias al 50% (n = 1611) y se cerr6 a las cuatro sema-
nas.

Edad media de los encuestados: 45,7 afios

El 39% de los encuestados eran hombres y el 61% mujeres.
NUmero medio de afios en medicina general: 8.

Respuestas a las proposiciones (véase la
tabla 1)

e El 90% de los encuestados dijo que la PDC habia generado
consultas concretas.

e ElI68% de los encuestados pensaba que las consultas genera-
das por la PDC solian ser innecesarias.

e El 79% de los encuestados dijo que los pacientes les pedian a
menudo medicamentos anunciados mediante PDC.

e El 69% de los encuestados consideraba haberse sentido pre-
sionado para prescribir medicamentos anunciados.

e El44% de los encuestados dijo que habia cambiado o empe-
zado un tratamiento con un medicamento anunciado que, en
su opinién, ofrecfa pocas ventajas con respecto a los medica-
mentos que utilizaria normalmente.

e EI 57% de los encuestados pensaba que las consultas genera-
das por la PDC se traducian en pocos beneficios para la salud
de los pacientes.

e El 12% de los encuestados pensaba que la PDC podia ser un
medio Util para educar a los consumidores sobre los riesgos y
los beneficios de los medicamentos de prescripcion.

e El 50% de los encuestados pensaba que la PDC podia dar
lugar a dificultades en la relacion médico-paciente.

e El 4% de los encuestados pensaba que los anuncios de PDC
ofrecen la informacion ecuanime que necesitan los consumi-
dores.

e El 16% de los encuestados pensaba que los anuncios de PDC
habian ayudado a sus pacientes a conseguir la atencion médi-
ca necesaria en una fase mas temprana.

e El 13% de los encuestados pensaba que la PDC mejoraba el
cumplimiento.

e El 74% de los encuestados pensaba que la PDC de “farmacos
cosméticos” estimula la medicalizacién de las poblaciones aco-
modadas.

e El 3% de los encuestados pensaba que la PDC mejoraba la cali-
dad de su prescripcion.

e El 10% de los encuestados pensaba que es positivo que las
companias farmacéuticas anuncien medicamentos de prescrip-
cion por medio de PDC.
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Comentarios libres

Se recibieron varios cientos de comentarios. Mas de las dos terce-
ras partes de éstos describfan efectos negativos de la PDC.

Los comentarios positivos mas comunes estaban relacionados
con las oportunidades que ofrece para hacer revisiones a los hom-
bres de mediana edad que se presentan para tratar la disfunciéon
eréctil y la oportunidad de formar a los pacientes.

Los principales efectos negativos comentados eran la confu-
sion y la ansiedad generadas por los anuncios engafiosos, las peti-
ciones de medicamentos inadecuados (en particular, para la obesi-
dad) y el no dar la importancia debida en los anuncios al coste de
los medicamentos no financiados por la sanidad publica.

DISCUSION

El alto porcentaje de respuesta, del 50%, de los médicos de cabe-
cera de Nueva Zelanda, sin necesidad de recordatorios, demuestra
el grado de interés actual y la intensidad de los sentimientos que
genera la PDC. La mayoria de las encuestas por correo que se rea-
lizan en Nueva Zelanda tienen unos porcentajes de respuesta
mucho menores.

Limitaciones de la interpretacion

Es importante reconocer que las opiniones sondeadas provenian
de 1611 encuestados, la mitad de los médicos de cabecera de
Nueva Zelanda. Es posible que después de leer la toma de posiciéon
y declaracion de intenciones de los autores, algunos de los que
estaban a favor de la PDC puedan haber optado por no responder.

La encuesta contenia seis preguntas relativas al ejercicio profe-
sional. Es posible que los médicos de cabecera no estuvieran dis-
puestos a admitir una practica que no se basa en las pruebas o no
esta de acuerdo con los principios deontoldgicos. Esto afectaba, en

particular, a las proposiciones en que se les pedia que indicaran si
se sentian presionados para prescribir medicamentos anunciados
mediante PDC o para cambiar o empezar tratamientos que ellos
no hubieran utilizado. Por esta razon, el formato que se utilizd
para la encuesta fue un cuestionario anénimo en lugar de un cues-
tionario telefénico o por correo con encuestados que se pudieran
identificar. En este terreno, hubo el mismo ndmero de proposicio-
nes positivas y negativas. El abanico de respuestas a estas pregun-
tas indica que la estrategia era adecuada y que los médicos se sen-
tian cdmodos revelando informacién que podria reflejarse negati-
vamente en el ejercicio de su profesion.

Se utilizaron tanto proposiciones positivas como negativas
sobre la PDC para reducir la posibilidad de un sesgo en las res-
puestas. La coherencia entre las respuestas a las proposiciones
positivas y las negativas apoya la validez interna. Habia las mismas
posibilidades de que los encuestados estuvieran de acuerdo con las
proposiciones negativas como de que estuvieran en desacuerdo
con las proposiciones positivas.

CONCLUSIONES

Las conclusiones fundamentales de la encuesta indican que la
PDC presiona a los médicos de cabecera para prescribir medi-
camentos anunciados sobre los que no tienen una opinién
clara. Las respuestas indican que muchos médicos de cabecera
piensan que la PDC crea una ansiedad innecesaria y puede
afectar negativamente a la relacién médico-paciente. Sélo una
minorfa de las respuestas de estos médicos respalda las afirma-
ciones positivas sobre la PDC (que mejora el cumplimiento, se
traduce en que los pacientes van antes al médico y mejora la
calidad de la prescripcion).

A partir de las respuestas a la pregunta relativa a las impresio-
nes generales, resulta evidente que los 1611 médicos de cabecera
encuestados tienen una opinion negativa sobre la PDC en una pro-
porcion de casi 8 a 1, con un 10% de indecisos.
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APENDICE 3

12-11-02

ASUNTO IMPORTANTE. ROGAMOS SU LECTURA

Estimado colega:

Le adjuntamos una breve encuesta sobre sus impresiones, actitudes y experiencias respecto a la publicidad directa al consumidor (PDC) de
medicamentos de prescripcion.

Varios médicos de medicina general del &mbito académico que estan preocupados por dicha publicidad estan instando al gobierno a que
considere su prohibicion. Sélo dos paises permiten la publicidad de medicamentos de prescripcion al publico en general: Estados Unidos y
Nueva Zelanda. Aqui se permite por defecto, mas que deliberadamente, porque nunca ha habido una legislacién que la prohiba. Hace ape-
nas un mes, el Parlamento Europeo rechazé (por una abrumadora mayoria de 12 a 1) una legislacion pensada para autorizar la PDC en
Europa. Australia, Sudafrica y otros paises han revisado y ratificado sus prohibiciones.

La reciente explosion en la cantidad y el tipo de publicidad (sobre todo, l6égicamente, en el horario de maxima audiencia de la televi-
sién) en Nueva Zelanda preocupa a los médicos y los grupos independientes de consumidores. Un andlisis del Ministerio de Sanidad
realizado en 2002 demostrd que cinco de cada seis anuncios de TV examinados infringian el cédigo de control voluntario de la publi-
cidad. El reciente aumento de la utilizacion de los sitios web de las empresas farmacéuticas para anunciar y tener acceso directo a los
pacientes es otro ejemplo de la gran ofensiva emprendida para acceder a una comercializacién directa de sus productos. Si esta inte-
resado en informarse mas ampliamente sobre este tema, se puede descargar una resefia excelente de un simposio sobre PDC que se
celebré en Europa a principios de este afio desde http://www.haiweb.org/campaign/DTCA/index.html. Los ponentes que participaron
en esta reunion presentaron ponencias que sondeaban las cuestiones de seguridad relativas a la publicidad y la aceptacion prematu-
ra de nuevos farmacos con perfiles de seguridad desconocidos, la diferencia entre marketing y educacion, sus efectos insidiosos en la
relacién entre el médico y el paciente, la medicalizacion de la salud y el envejecimiento normales, y los costes adicionales para los con-
tribuyentes y los sistemas de atencion sanitaria.

Para apoyar la causa de la prohibicién, es importante reunir las pruebas que existan actualmente de los efectos que esta publicidad ha teni-
do en Nueva Zelanda. Vera que las preguntas tratan predominantemente de los efectos que ha tenido la PDC en usted como prescriptor
y en sus pacientes. La mayorfa de las preguntas se han adaptado de cuestionarios similares utilizados en el extranjero.

Le agradeceriamos mucho que pudiera dedicar un par de minutos a rellenar este cuestionario y nos lo devolviera en el sobre de respuesta
con franqueo pagado.




HDYNHDLSIYHD 3d Tv¥INID VNIDIAIN 33 "0Ld3IA TV 0AVOVd OINDONVYHS 3a I¥E0S 13 NI vLISINGSIY V1 VATINAIA SONVOOY
£DQd B| uod (seanebau o sealysod) sepusiadxs sns ap uousw sp oubip ojdws(e unbje (0slop |e) Jiqudsap spand?

eAlisod s sednngdewe)
sejuedwod se| ap a1ed Jod B19331 UOD PIUSA 9P SOIUSWEDIPSW 9P
JOPILINSUOD e B1234IP UQIDeZIeIDIBWO) | anb 0aid ‘|essusb ug

uondudsaid 1w ap
pepi|ed> e opelofow uey DQd dp Ssopunue so| ‘|esausb u3

Sepepowode sauoide|qod se| ap UoDezijedipaw e|
Jejnwinss uspand ,,SOJIIPUWISOD SODBWLIRY, 9P SOdUNUe SO

sajusned siw ap aped Jod opusiwidwnd
Joldw un e opPNPUOd uey DJd 9P SOPUNUE so| ‘|ejsusb ug

BLIESSD3U BDIPRW UQIDUSE B|
S9}UB J2US1GO P sa3uaded Siw e opepnAe ey Ddd e| ‘|essusb ug

S3JOPILNSUOD SO| UBHS3IaU anb awiuenda
UQIDBUIOJUI B PEPI[ENIDE B| UD U3D3JJ0 D dP SoIduNnue SO

9)Uaided-0dIPIW UQIDe|I B U
Sapeyndip e Jebn| Jep uspand sopepunue soljuswed|paw
uspid ssjuaided so| anb us seyNsuod se| ‘epusLRdXd W UNBIS

ICA EN NUEVA ZELAN

uopdusald ap sojuswed|paw so| 3p sopiyausq A sobsau ap
9dUe|eq |9 1gOS S3IOPILINSUOD SO| e Jednpa eled [N Anw olpaw un s3 Ddd e

64

sa1uaded soj esed pnjes ap sopRURg s0d0d U
udnpel} s DAd e| Jod sepeiausb seynsuod se| ‘|essusb ug

dluswienygey eleziin anb ojualwelely e
91Ul seleyuan sexod 333140 ‘ugiuido 1w Ud ‘anb opelpunue odewley Un Uod
OjuBILIBIRIY UN OpepIUl/opeIqued 3y ‘aiuaided un ap uopnad e| ap zles

sopeipunue sojuswedipaw Jigudsaid eled opeuoisaid opiuss ay s

DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN RECETA ME

sopendape uos ou anb Had
dlUBIPAW SOpedUNUE SOJBULIR) OpnuaW e uapid aw saiuaided soq

SelIesaI3UUI 43S U3aNs Dd e| Jod sepelausb seynsuod seq

OpJaNdeSsp | OPJBNJESSP US |OPISNDESSP U 1U | Opisnde ap opiande
90ES ON us Anpy uslq Se opJande ap IN ualq seN op Any
ON /1S :¢DAd e 4od ajuswediynadss sepessusb seynsuod opignal eH?  ediulp edoeld sp souy IN/H :0X3S soue — :pepj

SYJILNIDVINYVA SVYSIUdINT SV 3d 31HVd HOd (0ad) YOAINWNSNOD 1V V1D3dId avaidiiand
‘'VANV13IZ VAINN 3d TVYINID VYNIDIAGIIN 3a SODIAIIN SOT 3d NOQINIdO

s
D
wv
=
5
(@)
-
<
<
O
w
o«
(a)
(a)
<
a
O
0
o
2
a




Apéndice 4:
Cartas de apoyo

e ASOCIACION DE SALUD PUBLICA DE NUEVA ZELANDA

e REAL COLEGIO DE MEDICOS DE MEDICINA GENERAL DE NUEVA ZELANDA
e SOCIEDAD TORACICA DE NUEVA ZELANDA

e |PA COUNCIL DE NUEVA ZELANDA

e NATIONAL PREFERRED MEDICINES CENTRE

e GREY POWER

e WOMEN'S HEALTH ACTION




