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1. Antecedentes

En las altimas décadas, la relacion que se genera entre los médicos y las empresas
farmacéuticas se ha convertido en un tema de controversia en el ambito de la medicina. Las
empresas emplean varias estrategias de mercado para dar a conocer sus productos, entre las
principales se encuentra el empleo de representantes para interactuar directamente con el
médico en su ambito laboral. Cuando se da esta interaccion con los médicos, los
representantes de la industria farmacéutica (RIF) ofrecen informacion, de manera verbal o
escrita, acerca de los farmacos y otros productos que son patentados por la empresa a la que
pertenecen. En la literatura se menciona que la industria farmacéutica (IF) gasta anualmente
mas de once mil millones de dodlares en promocion y publicidad (marketing), de esta
cantidad, aproximadamente cinco mil millones de ddlares se emplean para generar publicidad
y proporcionar informacién a los médicos a través de sus representantes.’ Existen
actualmente alrededor de 81,000 RIF en Estados Unidos y por lo general un representante
visita al dia entre cinco y diez médicos en su consultorio.’

En Estados Unidos de Norteamérica, se ha reportado que la IF invierte $57.5 miles de
millones de dolares en la promocion de sus medicamentos, lo que representa el 24.4% del
total de sus ingresos.” En los ultimos 10 afios, el gasto en publicidad por parte de la IF
norteamericana fue equiparable a lo que invirtieron en investigacion y desarrollo.* En este
mismo pais, se reportd que durante los ultimos cinco meses del afio 2013 mas de $4.3 miles
de millones de dolares fueron empleados por la IF para realizar distintos tipos de pagos; de
éstos, $3.4 miles de millones de dolares fueron para 470,000 médicos y 1,000 hospitales de

enseflanza e investigacion.’



Diversos estudios que se han realizado a nivel mundial han reportado que entre un
80% y 95% de médicos establecen algun tipo de relacion regular con los representantes de las
empresas farmacéuticas y una proporcioén considerable de ellos utilizan la informacion que
les proporcionan en su préctica clinica;’ a pesar de que existe evidencia en la literatura que
sustenta el hecho de que este tipo de informacion puede llegar a ser en “exceso” positiva a
favor del farmaco que promocionan, situacidon que en consecuencia, favorece que la
prescripcion tenga mayor probabilidad de ser inadecuada para el paciente.’

Por otro lado; en la literatura se ha descrito que la informacién que el médico revisa
acerca de nuevos medicamentos proviene principalmente de la IF.® Un estudio que se realizé
con médicos del American College of Obstetricians and Gynecologists para analizar el tipo
de informacion que utilizan como fuente principal, reveld que es la que les proporciona la IF
a través de los representantes. Cerca de un tercio de los médicos (29%) afirmaron que “casi
siempre” utilizan la informacion de los RIF y el 44% reporté que lo hace “en ocasiones”.’

Debido a que la informacion que la IF le proporciona a los médicos es utilizada por
ellos y puede tener modificaciones en su contenido, se pone en duda si el objetivo principal
del médico, que es alcanzar el “bienestar y salud” del paciente, se mantiene por encima de
intereses secundarios, como son obtener beneficios o prebendas por parte de las empresas
farmacéuticas,4 los cuales pueden ser tan variados como viajes, invitaciones a cenar,
asistencia a eventos académicos, regalos de costo monetario variable entre otros.

Los resultados de algunos estudios han identificado que la interaccion entre el médico
y la IF se presenta de manera cotidiana principalmente en congresos y en las visitas en
consultorio u hospitalarias y que el resultado de esta interaccion y aceptacion de obsequios
puede generar que el médico tome una accion en reciprocidad al beneficio que recibio, la
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cual puede afectar su juicio clinico. ' En un estudio realizado en E.U. cuyo objetivo fue
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determinar la asociacion entre los pagos realizados por la IF a los médicos y la probabilidad
de que estos prescriban medicamentos de marca de costo elevado, clasificados como
farmacos de beneficio médico incierto para los que existen medicamentos alternativos con
eficacia similar y de menor precio, se concluyd que el hecho de entablar una relacion
médico-IF se puede ver asociado con mayor probabilidad de prescribir medicamentos de
marca costosos y con beneficios clinicos cuestionables.'’

Si un laboratorio farmacéutico le paga a un médico por emitir una opinidon acerca de
un medicamento, la confiabilidad de esa opinioén se vuelve dudosa y si el médico no hace el
énfasis adecuado a los productos o no es capaz de defender los supuestos beneficios del
producto, la compafiia farmacéutica no lo vuelve a considerar para futuras exposiciones y lo
priva de los “beneficios”. Esto favorece la seleccion de conferencistas con opiniones
parciales y manipuladas de cierta manera; lo que da por resultado que el médico que escucha
la opinion del “experto” pueda modificar su decision al momento de elegir la opcidn mas
conveniente para su paciente.'?

Una revisién que incluyd 29 estudios, concluyd que la IF puede influir sobre la
prescripcion del médico al reportar que se detectd aumento en el costo de la prescripcion,
aumento de prescripciones irracionales, preferencia por prescribir nuevos medicamentos y
reduccion en la prescripcion de medicamentos genéricos.' En E.U. el gasto en prescripcion de
farmacos aument6 de $40.3 miles de millones en 1990 a $259.1 miles de millones en 2010,"
representando un incremento de 540%. El crecimiento en la prescripcion de medicamentos
recetados coincide con el crecimiento en el gasto en promocion por parte de las
farmacéuticas, que incrementd de $11.4 miles de millones en 1996 a $29.9 miles de millones

en 2005 y $23.3 miles de millones en 2008."



Recientemente se han realizado estudios que utilizan bases de datos para establecer la
relacion entre los reportes de pagos que hace la IF a los médicos y patrones de prescripcion'®.
Estos estudios han encontrado asociacion entre pagos que otorga la IF a médicos con: (1)

. . 17.1
prescribir medicamentos de patente, ' '®

(2) patrones regionales de prescripcion de farmacos
comercializados' y (3) uso de medicamentos nuevos o de mayor precio.”’’ Mientras que
algunos medicamentos nuevos (patente) tienen beneficios médicos claros sobre otras
alternativas disponibles en el mercado, en otros casos no es asi, especialmente cuando se
considera los bajos costos de las alternativas existentes.'

Los resultados de algunos estudios sugieren que las invitaciones a comidas y las
contribuciones econdmicas por parte de la IF facilitan la discusion sobre tratamientos
novedosos con los médicos sin causar impacto negativo en la prescripcion de €stos; sin
embargo, los resultados de otro estudio muestran lo contrario.” Los encuentros cercanos y
frecuentes entre la IF y los médicos originan que €stos asuman una actitud positiva ante la IF
y se ha demostrado que esto influye negativamente en su comportamiento y en sus decisiones
al momento de prescribir medicamentos. ' De Jong y cols. reportaron que existe una relacion
entre la participacion en comidas patrocinadas por la IF, incluso una sola comida, y aumento
en la tasa de prescripcion del medicamento que fue promocionado en esa actividad.’

Los resultados de una revision sistematica que incluyo 57 estudios y que tuvo como
objetivos evaluar la calidad, cantidad y costos de la prescripcion que realizaron los médicos,
reportd aumento en los costos de prescripcion y disminucion en su calidad, después de que el
médico tuvo contacto con informacion que le proporciond la IF. %

Una encuesta realizada en Alemania a médicos neur6logos, internistas y cardidlogos,
quienes tenian un alto volumen de prescripcion, revelo que los médicos tienen una

percepcion subjetiva de que reciben informacion adecuada y precisa sobre productos

4



farmacéuticos por parte de la IF y que el hecho de asistir a eventos de educacion médica
continua (CME) patrocinados por la IF se asocia con cambios en los héabitos de prescripcion
de los médicos.”” En un estudio realizado en un grupo de médicos que labora en Arabia
Saudita se reportd que existe poco conocimiento y en general una actitud positiva hacia la IF
y la relacion de los médicos con ésta. En la mayoria de los médicos se detectd que tienen el
habito de aceptar regalos por parte de la IF, la mayoria considerd ético cualquier tipo de
interaccion con los RIF y demostraron una tendencia a pasar por alto cualquier influencia
potencial que la IF pudiera tener en la toma de sus decisiones clinicas.**

Un factor que predispone a que el médico tenga comunicacion frecuente con la IF y
sus representantes se debe en parte, a que tienen una alta tasa de prescripcion de
medicamentos en sus consultas diarias. Este aspecto se presenta con cierta cotidianidad en
especialidades médicas como medicina interna y cardiologia, pues el tipo de padecimientos
que atienden favorece la prescripcion de un mayor niimero de medicamentos.> 2

Otro aspecto relevante en esta relacion médico-IF, es el hecho de que el médico no
percibe la influencia que ejerce la IF sobre él; pero por otro lado, tiende a reconocerla en sus
colegas.”” Un estudio realizado en un ambiente hospitalario en Perd, reportd que los
médicos, en especial los que estan en formacién (residentes), no tienen consciencia de los
conflictos de interés que genera su relacion con la IF ya que la mayoria considera que la
informacion que exponen los representantes de la IF les ayuda a informarse sobre nuevos
productos farmacéuticos y a mantenerse al dia, sin cuestionar la calidad de su contenido; a
pesar de encontrarse en un ambiente académico.”

El conflicto de interés de la IF radica principalmente en su objetivo primario el cual
es lograr que su farmaco se venda, para lo cual el médico representa el medio para alcanzar

ese objetivo y una forma de hacerlo es mostrandole al médico la superior eficacia y seguridad
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de su farmaco lo que significa que es mas eficaz que su competidor. Por lo tanto, esto puede
llevar a que las empresas farmacéuticas no digan la verdad o la modifiquen con la finalidad
de hacer mas atractivo su producto. En la literatura se ha reportado que parte de la
informacion que ofrece la IF es incompleta o incorrecta. " **

Un estudio cuyo objetivo fue analizar la informacion que incluye la “propaganda” que
la IF le entrega a los médicos y compararla con los estudios originales (bibliografia de la que
obtuvieron el sustento cientifico), reveld que 15% de la “propaganda” tenia informacioén que
no correspondia con la de los estudios originales y en los casos en los que se presentaban
graficas el 26% mostraban reduccion del riesgo de los medicamentos; por lo que los autores
sugieren que los médicos deben de ser “precavidos” al momento de obtener sus conclusiones
y que deben inclinarse por la revision del documento original de donde se obtuvo la
informacion del “promocional”.*’

En México, existe preocupacion por el impacto que tiene la IF en la sociedad médica;
la consecuencia de esta preocupacion llevé recientemente a la creaciéon del “Comité de Etica
y Transparencia en la Relacion Médico-Industria” (CETREMI). Este organismo, entre otras
acciones, elabor6 una lista de recomendaciones para tener una relacion “sana”, con ética y
transparencia, entre los médicos y la IF.*

Meéxico es el segundo mercado mas grande de américa Latina en cuanto a la industria
farmacéutica. En este pais hay 224 laboratorios que producen o comercializan medicamentos
o productos biologicos, existen cerca de 718 unidades econdmicas especializadas en la IF. La
IF representa en México en promedio el 0.48% del producto interno bruto (PIB) nacional y

aproximadamente el 3% del PIB manufacturero. En 2014, la fabricacion de productos

farmaco-quimicos y farmacéuticos fue de once mil cuatrocientos millones de ddlares con un



valor agregado de 54%. Se espera que para 2020 la industria del sector farmacéutico aumente
a una tasa de 8.7%."'

El consumo mexicano en 2014 de la IF fue de dieciséis mil novecientos millones de
dolares y actualmente tiene una tasa media de crecimiento anual de 6.7%. En cuanto al
comercio internacional en este mismo afio, México fue el principal exportador de América
Latina. El pais exportd alrededor de mil ochocientos cincuenta millones de dolares. En
cuanto a la inversion extranjera directa el sector farmacéutico en el pais recibiéo un monto de
ciento setenta y cuatro millones de dolares y tuvo una inversion acumulada de tres mil ciento
setenta millones de dodlares en el periodo de 2005 a 2014. Actualmente el sector farmacéutico
genera aproximadamente 59,390 empleos a lo largo del pais.*' Ademas, se ha estimado que
aproximadamente el 60% de las consultas médicas en México tienen por resultado una o mas

.. 2
prescripciones.”’



2. Planteamiento del Problema

En el presente trabajo se aborda la relacion que existe entre los médicos y la IF asi
como la forma en la cual los términos de la misma modifican la practica médica. En la
literatura existe amplia evidencia y se destaca: 1. La influencia que ejerce la informacion que
proporciona la IF a los médicos; 2. La informacioén de nuevos farmacos que proviene de la IF
puede ser deficiente y en ocasiones falsa; 3. En algunas especialidades como medicina
interna y cardiologia existe una fuerte interaccion con la IF y sus representantes, estas
especialidades tienen un elevado volumen de prescripcion y los congresos médicos son un
ejemplo importante de esta interaccion, ya que constituyen un foro que emplean las empresas

farmacéuticas para proporcionar informacion de sus productos a los médicos

2.1 Justificacion

La IF en México tiene un impacto importante en la sociedad; sin embargo, no se han
analizado las caracteristicas de la relacién de los médicos con la IF. Tampoco se ha evaluado
la influencia de la informacion que ofrece la IF en las decisiones terapéuticas de los médicos
de las especialidades de medicina interna y cardiologia, ni tampoco la calidad de la
informacion que reciben por parte de ésta. Es importante realizar esta investigacion en
México debido a que es probable que existan diferencias en las caracteristicas propias de los
prescriptores de diversas partes del mundo de acuerdo con los aspectos culturales propios de
la sociedad en que se desenvuelven. Tomando en cuenta lo anterior se considera pertinente

plantear las siguientes preguntas de investigacion y objetivos del estudio.



2.2 Preguntas de investigacion
1. (Qué caracteristicas tiene la relacion del médico especialista con la industria
farmacéutica?

2. (Qué tipo de influencia ejerce la informacion que proporciona la IF al médico al

momento de prescribir un medicamento?

3. (Qué calidad tiene la informacion que proporciona la IF a los médicos?

2.3 Objetivos generales

1. Describir las caracteristicas de la relacion médico-industria farmacéutica.

2. Describir el tipo de influencia que ejerce la informacion que proporciona la IF sobre
la decision terapéutica que realizan los médicos de dos especialidades (medicina
interna y cardiologia).

3. Evaluar la calidad de la informacion que contienen el material escrito promocional de
la IF.

2.4 Objetivos especificos

1.1 Describir la frecuencia con la que participan los médicos de las especialidades de
medicina interna y cardiologia en actividades organizadas por IF.

1.2 Describir las caracteristicas de los médicos que pueden tener relacion con el grado de
participacion en distintas actividades promocionales de la IF.

1.3 Describir la actitud de los médicos de dos especialidades (medicina interna y
cardiologia) respecto a su relacion con los RIF.

2.1 Determinar si existe alguna asociacion entre la frecuencia de participacion en
actividades promocionales de la IF y las actitudes de los médicos internistas y
cardidlogos.

2.2 Determinar si existen diferencias en el grado de participacion en actividades

9



promocionales de acuerdo con reportes personales de los médicos de sus conductas
al prescribir.

3.1 Describir la calidad de la bibliografia (original) que incluyen los promocionales de la
IF.

3.2 Describir la concordancia de la informacion que se incluye en el material

promocional con respecto a la informacion original.
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3. Metodologia

El estudio estéd estructurado en dos partes de acuerdo con los objetivos generales que
se plantearon. La primera parte incluye los dos primeros objetivos generales y la segunda

parte corresponde al tercer objetivo.

3.1 Primera parte: Relacion Médico-Industria Farmacéutica (objetivos 1y 2)

Disefio del estudio: Estudio transversal (encuesta)

Universo de trabajo: Corresponde a médicos mexicanos con especialidad de Medicina Interna

o Cardiologia.

3.1.1 Elaboracion del cuestionario

Se realiz6 una busqueda bibliografica en PubMed y se seleccionaron cuatro estudios
33343536 011 1os cuales se empled un cuestionario para abordar el tema de la relacion médico-
industria; se revisaron y analizaron cada uno de los articulos y los cuestionarios aplicados en
cada estudio. Se establecio que el utilizado por Saito, S., Mukohara, K. y Bito S. ** incluia
los apartados que eran del interés para el presente estudio por la concordancia en sus
objetivos. Se realizo la traduccion del instrumento del idioma inglés al espafiol y la calidad
lingiiistica del texto fue evaluada por dos expertos que tienen como lengua materna el
espafiol y que poseen amplios conocimientos de inglés, uno con conocimientos del area
médica-biologica y el otro en comunicacion. El cuestionario es de auto-aplicacion y estd
integrado por 26 preguntas que se dividen en cuatro apartados referentes a los temas de

importancia para este estudio: 1. Caracteristicas de los médicos y del centro de trabajo, 2.

Participacion en actividades promocionales, 3. Actitudes de los médicos con respecto a los
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representantes de la industria farmacéuticas (RIF) y 4. Reportes sobre la percepcion personal

relacionada con su conducta de prescripcion (Anexo 1).

3.1.2 Caracteristicas de los médicos y del centro de trabajo

En esta seccion se evaluaron las caracteristicas demograficas de cada uno de los
médicos, que son: (1) sexo, variable cualitativa dicotomica; (2) afios de ejercer medicina,
variable cuantitativa discontinua; (3) especialidad clinica, variable cualitativa nominal; y (4)
lugares en donde ejerce la profesion, variable cualitativa nominal. Ademas de los datos
demograficos, se incluyeron tres variables mas ha manera de preguntas, las tres variables
cualitativas nominales; la primera se relaciona con la existencia de algun tipo de prohibicion
en el lugar de trabajo del médico para recibir a los RIF, la segunda con la oportunidad que ha
tenido el médico de adquirir conocimiento acerca de la relacion médico-IF y la tercera se
relaciona con las habilidades que ha adquirido el médico para llevar a cabo una revision
critica de la literatura médica relacionada con tratamientos farmacologicos.

Para responder la segunda y tercera pregunta se empled una escala con cinco

categorias (ninguna, muy poca, poca, alguna y substancial).
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3.1.3 Participacion en actividades promocionales

Se analizd el grado de participacion mediante dos preguntas del cuestionario, la
primera es sobre la frecuencia con la que el médico se retine con los RIF y la segunda para
conocer la frecuencia con que participan en eventos académicos organizados por la IF o
reciben obsequios por parte de ésta. Para responder se empled una escala categérica y a cada
categoria se le asignd un valor numérico de la siguiente manera: nunca = 0, una vez al mes o
menos = 1, dos a tres veces al mes = 2.5, una vez por semana = 4, dos o tres veces por
semana = 10, casi todos los dias = 20. Posteriormente, se sumaron los valores de cada una de
las siete respuestas para conformar el “indice de Actividad Promocional”, el cual tiene una
puntuacion de 0 a 140 y es la suma de las puntuaciones obtenidas que representa el grado de
participacion que tiene un médico en actividades promocionales de la IF en un periodo de un
mes. >

3.1.4 Actitudes de los médicos con respecto a los Representantes de la Industria
Farmacéutica

Las actitudes se definen como las diferentes maneras que tienen las personas, en este
caso los médicos, de estar dispuestos a comportarse u obrar, estas se analizaron en una
pregunta con ocho opciones de respuesta. Para medir cada una de las aseveraciones se
empled una escala con cinco categorias: de acuerdo, parcialmente de acuerdo, neutral,
parcialmente en desacuerdo y en desacuerdo. Posteriormente, estas ocho aseveraciones que
sirvieron para medir la variable “actitud del médico con respecto a los RIF”, se dividieron en
tres componentes: (1) “Valor Informativo” en el cual el “estar de acuerdo” significa que los
encuestados creen que los RIF son una fuente valiosa de informacion; (2) “Inmunidad” en el
cual el “estar en desacuerdo” sugiere que el médico se considera inmune a la influencia que

puede tener sobre sus habitos de prescripcion las interacciones con los RIF y (3) “Apropiado”
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en el cual el “estar de acuerdo” indica que el recibir obsequios por parte de la IF se considera
apropiado por el médico. Las tres primeras aseveraciones (a, b, c¢) corresponden al
componente “Valor Informativo”, las siguientes tres (d, e, f) al componente de “Inmunidad”
y las ultimas dos (g y h) corresponden al componente “Apropiado”.

A continuacion, se describe la forma en que se evaluaron cada uno de los
componentes y que permitio calificar la actitud de los médicos. Para llevar a cabo lo anterior
se asigno un valor numérico a cada categoria de respuesta:

1. Componente “Valor Informativo”: “de acuerdo” = 5, “parcialmente de acuerdo” = 4,
“neutral” = 3, “parcialmente en desacuerdo” = 2 y “en desacuerdo” = 1. Se sumaron
las puntuaciones obtenidas en cada una de las tres primeras aseveraciones (a, b, ¢),
posteriormente se resto el puntaje minimo que es 3 y se dividid entre 12 (corresponde
al puntaje maximo que es 15 menos el puntaje minimo que es 3).

2. Componente “Inmunidad”: “de acuerdo” = 1, “parcialmente de acuerdo” =2,
“neutral” = 3, “parcialmente en desacuerdo” =4 y “en desacuerdo” = 5. Se sumaron
las puntuaciones obtenidas en cada una de las siguientes tres aseveraciones (d, e, f),
posteriormente se resto el puntaje minimo (3) y se dividié entre 12 (que se obtiene de
restarle el puntaje minimo 3 al puntaje maximo 15).

3. Componente “Apropiado”: “de acuerdo” = 5, “parcialmente de acuerdo” = 4,
“neutral” = 3, “parcialmente en desacuerdo” =2 y “en desacuerdo” = 1. Se sumaron
las puntuaciones obtenidas en las Gltimas aseveraciones (g, h); posteriormente se restd
2 (puntaje minimo que se puede obtener) y se dividid entre 8 (el maximo puntaje que
es 10 menos el minimo puntaje que es 2).

Una vez que se concluy6 el calculo anteriormente descrito para cada componente, se

obtuvo un valor que vade O a 1.
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El valor 0 para el componente “Valor de la Informacion” significa que el médico percibe
que el valor de la informacion que proporcionan los RIF tiene valor minimo; en el caso del
componente de “Inmunidad” el médico no considera que es inmune a la influencia sobre su
prescripcion por estar en contacto con la promocion que realizan los RIF y para el
componente “Apropiado” significa que los obsequios son totalmente inadecuados. Mientras
que obtener una puntuacion de 1 implica que el médico percibe que la informacion de los
RIF tiene un valor maximo; se consideran inmunes a la influencia sobre sus habitos por las
promociones y perciben los obsequios como totalmente apropiados.

3.1.5 Reporte personal relacionado con su conducta de prescripcion

Se evalu6 mediante cuatro preguntas de opcion multiple. La primera trata el tema
sobre la accion mas comun que realiza el médico cuando un nuevo medicamento sale al
mercado. La siguiente se enfoca a conocer si el médico prescribe o no cuando un paciente
espera un medicamento que no esta clinicamente indicado, la tercera es sobre la satisfaccion
que siente el médico al finalizar una consulta sin prescribir medicamentos y la ultima se
refiere a si el médico prescribe medicamentos de patente o genéricos cuando el ultimo se
encuentra disponible.

Al final de la encuesta se pregunt6 si el médico estaba certificado por el consejo de su
especialidad.

3.1.6 Descripcion del estudio

El protocolo de trabajo fue autorizado por el comité de investigacion y de ética del
Instituto Nacional de Geriatria (InGer). Se establecié comunicacion con los directivos del
Comité de Etica y Transparencia de la Relacion Médico Industria(CETREMI), que pertenece
a la Academia Nacional de Medicina de México, para que conocieran el proyecto y dieran su

apoyo para difundir el cuestionario entre la comunidad médica. Ya con el apoyo de
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CETREMI, se establecié comunicacion con el presidente del Consejo de Medicina Interna,
quien permitid que se aplicara la encuesta a médicos internistas durante el XL Congreso
Nacional de Medicina Interna. La encuesta se aplic6 a médicos internistas mexicanos,
durante los cuatro dias que dur6 el congreso. Antes de realizar la encuesta al médico, el
encuestador estableci6 el proceso de consentimiento informado para explicar en que consistia
la participacion en el estudio y si aceptaban participar hacia la entrega del cuestionario.

En el caso de los médicos cardidlogos, la encuesta se aplico por via electronica, con
la herramienta de “formularios” de Google (gratuita). Se envio6 el cuestionario y la carta de
consentimiento informado por correo electronico a cardidlogos mexicanos que se localizaron
en diferentes listados incluidos en paginas electronicas de instituciones médicas, fundaciones
y grupos referentes a esta especialidad. Las direcciones de los correos electronicos se
obtuvieron de las paginas de internet de las siguientes organizaciones: Consejo Mexicano de
Cardiologia,”” Fundacién Cardio-infantil: Instituto de Cardiologia,*® Sociedad Mexicana de
Medicina Critica Cardiovascular,” Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez® y el
Directorio Médico Mexicano.*'

3.1.6.1 Muestreo

Se empled muestreo no probabilistico consecutivo. Y el el nimero de médicos
internistas y cardidlogos que participaron fue de 455. Con un poder estadistico (1—) de 0.92,
se empled el programa G*Power ver. 3.1 para este calculo.

3.1.6.2 Analisis Estadistico

Se realiz6 andlisis descriptivo de cada uno de los apartados que integran la encuesta.

Para la primera seccion, “Caracteristicas de los médicos y del centro de trabajo”, se
determinaron las frecuencias simples y porcentajes de respuesta de cada variable, que

incluyen los datos demograficos de los médicos y las respuestas a cada una de las tres
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preguntas relacionadas con: las reglas de prohibicion para RIF en el lugar de trabajo del
médico, el conocimiento sobre la relacion médico-IF y las habilidades criticas de literatura
médica.

Para la segunda seccion, “Participacion en actividades promocionales”, se describio el
numero de médicos que se reunen con RIF, que reciben obsequios y que asisten a eventos
patrocinados y la frecuencia con que hacen cada una de estas actividades medidas en nimero
de dias por mes.

Con los datos de la primera y segunda seccion de la encuesta se establecid si existe
asociacion entre las caracteristicas de los médicos de las dos especialidades y su participacion
en actividades promocionales y se elaboraron modelos de regresion logistica multivariados
para determinar si alguna de las caracteristicas de los médicos, incluyendo su conocimiento
sobre la relacion-médico paciente y las habilidades criticas de literatura médica
farmacologica, funcionan como factor de proteccion o de riesgo para estar involucrado en
actividades promocionales de la IF.

Para la tercera seccion de la encuesta, “Actitudes de los médicos con respecto a los
RIF”, se determinaron las frecuencias y porcentajes de cada una de las ocho aseveraciones.
Posteriormente se calcularon los valores de cada uno de los componentes, “Valor
informativo”, “Apropiado” e “Inmunidad”, que funcionan como marcadores de actitud de los
médicos. Se realiz6 analisis descriptivo de lo que significan los resultados del célculo de cada
componente de actitud.

Se determin6 si existe o no algun tipo de correlacion entre la participacion en
actividades promocionales y las actitudes de los médicos con respecto a la relacion con los
RIF y la informacion que proveen. Se realizd correlacion bivariada de Spearman entre los

valores numéricos del “Indice de Actividad Promocional” y cada uno los marcadores de
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actitud: “Valor informativo”, Apropiado” e “Inmunidad”.

Se determind si existen diferencias en el grado de participacion en actividades
promocionales de la IF dependiendo de las diferentes conductas al prescribir mediante la
comparacion de los valores del “Indice de Actividad Promocional” de los de médicos con
cada una de las respuestas a las cuatro preguntas de la ultima seccidon. Para este objetivo se
empled la prueba U de MannWhitney. También se determinaron las frecuencias y porcentajes
de las respuestas de la tultima seccion del cuestionario. Para la realizacion del analisis
estadistico se empled el programa SPSS version 21.

3.2 Segunda parte: Calidad de la Informacion de los promocionales de la Industria
Farmacéutica (objetivo 3)

3.2.1 Descripcion del estudio

Para determinar la calidad de la informacion contenida en los promocionales que la IF
les provee a los médicos, se realizaron las siguientes actividades que se dividieron en tres
etapas:

Etapa I: Obtencion de los “promocionales”

Los promocionales fueron recolectados en los congresos nacionales de cada una de
las dos especialidades médicas consideradas en el estudio, para medicina interna en el
XXXIX Congreso Nacional de Medicina Interna, llevado acabo del 16 al 19 de noviembre de
2016 y para cardiologia en el X Congreso Nacional de la ANCISSSTE, llevado acabo del 29
de marzo al 1 de abril de 2017 . Se recorrio6 en su totalidad el area comercial del evento para
recolectar en cada uno de los espacios (stands) de los laboratorios farmacéuticos.

Etapa II: Seleccion de los promocionales
Se eliminaron los promocionales repetidos y posteriormente se otorgd un numero

consecutivo al resto de los promocionales. Como método de seleccion aleatoria se empled
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una tabla de numeros aleatorios® y de esta forma se seleccionaron 10 “promocionales” de
cada especialidad clinica (veinte en total). El nimero total de la muestra se baso en lo que se
ha reportado en la literatura (Cardarelli, R., Licciardone, J. C., y Taylor, L. G).*
Etapa III: Analisis de la informacion de los promocionales
De cada promocional seleccionado (20), se obtuvieron los articulos originales de la
bibliografia que aparecia en ¢l. Los promocionales y los articulos originales se les entregaron
al grupo de expertos (un internista y un cardidlogo) quienes de forma independiente y a
ciegas, realizaron el andlisis de calidad de la informacion de los promocionales de su
especialidad; en este analisis también participé uno de los investigadores (LPS). El analisis
de cada promocional incluyd la revision de algunas caracteristicas de éste y los articulos
originales incluidos en la bibliografia del promocional. (Cardarelli, R. et al.) %
3.2.1.1 Informacion obtenida del promocional
La informacién que se recabd fue la siguiente:
= Siel promocional era de un laboratorio farmacéutico nacional o extranjero.
» Sien el promocional anunciaba un fairmaco de patente o genérico.
= Siel promocional incluy6 o no referencias bibliograficas.
= Las referencias bibliograficas incluidas en el promocional fueron catalogadas de
acuerdo con la clasificacion de calidad de la evidencia propuesta por Loke et al. y
modificada por Lankinen KS. ***** (Anexo 2)
= Se establecio si la utilidad del farmaco que proponia el promocional se orientd al
paciente o a la enfermedad. La orientacion al paciente se considerd cuando se
relaciona directamente con ¢€l, por ejemplo, cambio en la tasa de mortalidad o
cambios en la sintomatologia. Cuando se orient6 a la enfermedad se consider6 cuando

se observaron cambios en las caracteristicas de la enfermedad y/o en su gravedad, por

19



ejemplo, modificacion en las cifras de presion arterial en caso de hipertension arterial
sistémica, o en la concentracioén de glucosa en diabetes, entre otros.

= Se verifico si se empled alguna de las graficas del articulo in extenso, y de ser asi, se
revisaron los datos que se presentaron.

= Se analizo si existi6 cambio en la informacion de los promocionales con respecto a la
informacion del articulo original como podria ser en reduccion del riesgo relativo,
reduccion del riesgo absoluto, cambio de promedios, diferencias de puntaje, etc.

= Comentarios u observaciones realizadas por el experto, a manera de conclusion sobre
el promocional en general.
3.2.1.2 Informacion obtenida de los articulos originales
La informacion que se obtuvo de los articulos originales se organiz6 de la siguiente

manera:

= Se establecio la validez de los resultados presentados en los articulos:

* En caso de que el articulo correspondié a un Ensayo Clinico Controlado
(ECC), se aplicaron los criterios propuestos en la literatura basados en la
Medicina Basada en Evidencia *°, que constan de tres criterios mayores y tres
menores (Anexo 3); se considerd la informacion como valida si tenia tres
criterios mayores y al menos dos de los tres criterios menores.

* En el caso de que el articulo correspondid6 a un estudio con disefo
observacional, se empleo la declaracion STROBE? (Anexo 4) por sus siglas
en inglés (Strenghtening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology). La declaracion consiste en una lista de verificacion de 22

puntos que guardan relacion con las diferentes secciones de un articulo; de
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ellos, 18 son comunes a los tres disefios observacionales (cohorte, casos y
controles y transversales); los cuatro restantes son especificos para cada uno
de los tres disefios. Una puntuacion > 15 se consideré como valida.
= Si el articulo fue financiado o no por la IF.
= Se verifico contra qué fue comparado el farmaco estudiado en el articulo; activo,
placebo o contra nada.
= Silos resultados del articulo tuvieron o no significancia estadistica.
= Se analizé si los datos incluidos en el promocional difieren o no de los datos
presentados en los articulos referenciados en este y se constatd en qué difirieron.
Nota: Cuando el articulo fue de revision se verifico si el estudio fue financiado por la IF y
si existid diferencia entre la informacion referida en el promocional y los datos reportados
en el articulo original.
3.2.2 Analisis Estadistico
Se empled estadistica descriptiva (frecuencias y porcentajes) para cada uno de lo
apartados de la informacion obtenida tanto de los promocionales como de los articulos

originales.
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4. Resultados

4.1 Primera parte: Relacion Médico-Industria Farmacéutica (objetivo 1y 2)

4.1.1 Caracteristicas de los médicos

Se aplicaron 486 cuestionarios; se eliminaron 31 debido a errores en el llenado o por
estar incompletas, por lo que al final se incluyeron 455 encuestas en el estudio. El 72% (328)
fueron médicos internistas y el resto (127) cardidlogos. En la muestra total, 64.4% (293)
fueron hombres, 42.9% (195) reportd tener < diez afios de practica clinica, 85.1% (387)
refirid ejercer su profesion en hospital y 63.5% (289) respondié que no existen reglas en su
lugar de trabajo que prohiban las reuniones de los médicos con los representantes de los
laboratorios o el recibir obsequios por parte de estos.

En cuanto a las pregunta de si el médico ha tenido la oportunidad de adquirir
conocimientos sobre la relacion médico-IF, 78.5% (359) respondié que si tiene
conocimientos; ademas 89.2% (406) afirm6 haber adquirido habilidades criticas de la
literatura médica en el area de farmacologia. El 57.6 % de los médicos cuenta con
certificacion por los consejos de sus especialidades. Las caracteristicas de los médicos, se

presentan en la tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas de los Médicos.

Caracteristica Frecuencia (Porcentaje %)

Sexo

Hombre 293 (64.4)

Mujer 162 (35.5)
Afios de practicar Medicina

10 afios 0 menos 195 (42.9)

11 a 20 anos 111 (24.4)

21 a 30 afios 80 (17.6)

31 o mas afios 69 (15.2)
Especialidad

Medicina Interna 328 (72.1)

Cardiologia 127 (27.9)
Lugar donde ejerce su profesion médica

Consultorio privado 242 (53.2)

Hospital 387 (85.1)

Otro 32(7)
Oportunidad de aprender sobre la relacion médico-
industria *

Si 359 (78.5)

No 98 (21.5)
Habilidades criticas de la literatura farmacologica *

Si 406 (89.2)

No 49 (10.8)
Reglas de prohibicion a RIF y/o regalos en el lugar de
trabajo del médico

Reglas que prohiben ambos 32(7)

Reglas que prohiben reuniones con RIF pero no

regalos 31(6.8)

RII;eglas que prohiben regalos pero no reuniones con 103 (22.6)

No 289 (63.5)
Certificacion por el consejo de la especialidad

Si 262 (57.6)

No 193 (42.4)

RIF, Representante de la Industria Farmacéutica
* Se pregunt6 en escala de cinco categorias (ninguna, muy poca, poca, alguna y substancial).
“S1” se definié como poca, alguna y substancial. “No” se defini6 como muy poca y ninguna.
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4.1.2 Participacion de Médicos en Actividades Promocionales de la Industria
Farmacéutica

Se encontro que 80.2% (365) de los médicos se retnen con los RIF con un promedio
de 2.5 £ 3.8 dias/mes. El 84.2% de los médicos reciben de los RIF muestras de farmacos (3.8
+ 5.4) y 86.4% articulos de papeleria (2.95 + 4.25). Mas de la mitad (57.1%) de los médicos
aceptan comidas patrocinadas por la IF fuera de su lugar de trabajo y asisten a eventos de
Educacion Médica Continua (EMC) patrocinados por la industria, tanto dentro (60.9%) como
fuera (58.5%) del lugar en donde trabajan. Menos de la tercera parte de los médicos (28.6%)
reportd que reciben subsidios financieros para asistir a EMC. (Tabla 2)

Tabla 2. Participacion de médicos en actividades promocionales de farmacéuticas

Tipo de actividad promocional Participacién en actividades
farmacéutica N=455 (%) promocionales (dias/mes)
Promedio + D.E.}

Reunirse con RIF* (Si) 365 (80.2) 2.51 +3.88
Recibe muestras de farmacos (Si) 383 (84.2) 3.88+5.44
Recibe papeleria (boligrafos y

+
libretas) (Si) 393 (86.4) 2.95+4.25
Acepta comidas fuera del lugar de 260 (57.1) 0.96 + 2.06

trabajo (Si)

Asiste a eventos de EMC**
patrocinados por la IF*** dentro del 277 (60.9) 1.14 £2.27
lugar de trabajo (Si)

Asiste a eventos de EMC patrocinados

por la IF fuera del lugar de trabajo 266 (58.5) 091 +1.95
(Si)

Acepta recibir subsidios financieros
para asistir a eventos de EMC (Si)

130 (28.6) 0.5+1.79

*RIF= representante de la industria farmacéutica; **EMC= educacion médica continua; ***IF= industria
p
farmacéutica; TD.E.= desviacion estandar
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4.1.3 Caracteristicas de los médicos que predicen su involucramiento en tipos

especificos de actividades promocionadas por la Industria Farmacéutica

Se realizaron modelos de regresion logistica multivariados, después de encontrar

asociaciones, para evaluar las caracteristicas de los médicos que pueden predecir el hecho de

que se involucren (riesgo) o no en actividades que promueve la IF. Los modelos fueron

ajustados para edad, sexo, afios de ejercer medicina, especialidad médica, adquisicion de

informacion sobre las relaciones médico-IF y el tener habilidades criticas para la literatura

médica farmacologica. Se encontro los siguiente:

Reuniones con los RIF: Los médicos que han adquirido informacion sobre la relacion

del médico con la IF tienen menos riesgo de participar en reuniones con un factor de

proteccion del 74% (OR: 0.264, 1.C. 95%: 0.15-0.46. p=.0003).

Muestras de Féarmacos: Los médicos que han adquirido informacion sobre las
relaciones médico-IF cuentan con un factor de proteccion del 51% de recibir muestras
de farmacos por parte de la industria. (OR: 0.491, 1.C. 95%: 0.26-0.89. p=.021)

Papeleria (boligrafos y libretas): Los médicos que tienen habilidades para leer

criticamente la literatura médica tienen menor riesgo de recibir papeleria por parte de
la industria (OR: 0.433, 1.C. 95%: 0.2-0.91. p=.028), al igual que los que poseen
informacion sobre las relaciones médico-IF (OR: 0.50, I.C. 95%: 0.25-0.96. p=.04).

Comidas fuera del lugar de trabajo: El hecho de tener conocimiento sobre las

relaciones médico-IF se observa como factor de proteccion para asistir a comidas

patrocinadas por la IF (OR: 0.44, 1.C. 95%: 0.26-0.72. p=.001).

Eventos patrocinados de EMC: Se observo menor riesgo de asistir a eventos de EMC

patrocinados por la IF, tanto dentro (OR: 0.38, I.C. 95%: 0.23-0.63. p=.000) como
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fuera (OR:0.46, 1.C. 95%: 0.28-0.75. p=.002) de su lugar de trabajo en los médicos
que han adquirido informacidn sobre las relaciones médico-IF.

= Subsidios financieros por parte de la IF para asistir a eventos de EMC: los médicos

que conocen sobre las relaciones médico-IF tienen menor riesgo de recibir

remuneracion econdmica para asistir a EMC (OR: 0.38, I1.C. 95%: 0.20-0.72,

p=0.003) y las mujeres tienen menor riesgo de recibir estos subsidios financieros

(OR: 0.51, I.C. 95%: 0.31-0.81. p=0.005).

Los valores obtenidos del indice de Actividad Promocional de los médicos
encuestados presentaron libre distribucion. Al centralizar los datos se obtuvo una mediana de
7 puntos con un intervalo intercuartilico (IIC) de 9 puntos.

4.1.4 Actitudes de los médicos hacia la relacion con los Representantes de la
Industria Farmacéutica

Los resultados del estudio mostraron que mas de la mitad de los médicos considera
que los representantes desempefian un papel importante en la educacion médica continua
(55.8%) y que proveen informacidn precisa sobre nuevos medicamentos que se lanzan en el
mercado (51.9%).

Con respecto a los medicamentos que tienen mas tiempo en el mercado, el 44% de los
médicos consider6 que la informacion que le proporcionan los RIF es precisa.

En las preguntas que exploraron si el médico se considera inmune o es consciente de
que la informacion de los RIF puede impactar sus habitos de prescripcion se encontrd que el
17.8% de los médicos considera que el didlogo con los RIF puede tener un impacto
desfavorable sobre sus habitos de prescripcion y unicamente el 10.3% considerd que los
obsequios pueden impactar de forma negativa sobre su prescripcion; mientras que 54% de los

médicos estuvo en desacuerdo con este impacto negativo sobre su prescripcion (54%); pero
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por otro lado, el 23.7% de los médicos considerd que puede impactar negativamente sobre la
prescripcion de sus colegas.

Con respecto a las preguntas que se enfocan en conocer la opinion del médico con
respecto a considerar si es apropiado el hecho de recibir obsequios por parte de los RIF; los
resultados revelaron que el 26.6% considera inapropiado el recibir regalos de bajo valor
monetario y mas de la tercera parte (36.1%) considera inapropiado recibir regalos de alto
valor monetario. Vale la pena mencionar que la respuesta de una proporcion importante de
médicos fue neutral (obsequios de bajo valor monetario 44.6% y de alto valor 39.8%).

(Figura 1).
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Fig 1. Actitudes hacia la Relacion con los
Representantes de la Industria Farmacéutica

® De acuerdo Neutral ™ En desacuerdo

Los RIF juegan un papel importante en la EMC de
los médicos que ejercen.

Los RIF proveen informacion precisa sobre
nuevos medicamentos.

Los RIF proveen informacién precisa sobre viejos
medicamentos (ya comercializados)

El didlogo con los RIF tiene un impacto

desfavorable sobre mis habitos de prescripcion.
Los obsequios otorgados por los RIF,

independientemente de su valor comercial, tienen
un impacto desfavorable sobre mis habitos de
prescripcién.

Los obsequios otorgados por los RIF,
independientemente de su valor comercial, tienen
un impacto desfavorable sobre los habitos de

prescripcién de otros médicos,
Es apropiado recibir obsequios de bajo valor

monetario de los RIF.

Es apropiado recibir obsequios de alto valor
monetario de los RIF.
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A continuacion, se presentan los valores y su interpretacion del “componente valor
informativo”, “componente de inmunidad” y “componente de lo apropiado” que sirven como
marcadores de la actitud de los médicos respecto a los representantes (para el célculo se

emplearon las ocho actitudes que se presentaron en la figura 1).

Componente de valor informativo
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Se obtuvo una puntuacion promedio fue 0.57 + 0.26; lo cual indica que en su mayoria
los médicos consideran que la informacidn que le proporcionan los RIF es valiosa.

Componente de inmunidad

La puntuacion promedio fue 0.64 + 0.23; significa que la mayoria de los médicos se
consideran inmunes a ser influidos sobre su prescripcion por el hecho de sostener reuniones o
recibir regalos por parte de los RIF.

Componente de lo apropiado

El valor promedio fue 0.46 + 0.27, lo que representa que la mayor parte de los
médicos consideran inapropiados los obsequios por parte de los RIF.

Correlacion entre la participacidon en actividades promocionales y las actitudes de los

médicos con respecto a la relacion con los RIF y la informacidén que proveen.

No se obtuvieron correlaciones significativas de los valores del Indice de Actividad
Promocional con los valores de los marcadores de actitud: Valor informativo r=.018 p=0.707;
inmunidad r=-.037, p=0.437 y apropiado r=.066, p=0.158).

4.1.5 Reportes de las diferentes conductas al prescribir de los médicos

En esta seccion de la encuesta, la cual se evalta los reportes de la conducta al
prescribir, encontramos que la accidn que mas realizan los médicos cuando un nuevo
medicamento esta disponible en el mercado es buscar resultados en la literatura sobre su
efectividad (87%), seguido de usarlo en pocos pacientes y monitorearlo (5.7%), preguntar a
colegas o especialistas sobre su opinion (3.5%) y por ultimo recolectar informaciéon de los
RIF (3.3%).

Cuando se les pregunt6 a los médicos qué accion realizan cuando en una consulta un
paciente espera que se le prescriba algin medicamento que no esta clinicamente indicado, en

su mayoria (78%) respondieron que le explican la contraindicacion del medicamento y no lo
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prescriben, el resto de los médicos afirmaron prescribir el medicamento, ya sea después de
explicarle al paciente la contraindicacion (14.7%) o sin explicarla y accediendo a la peticion
con facilidad (7.3%). En cuanto al grado de satisfaccion al momento de terminar una consulta
solamente con un consejo y no prescribir medicamentos, los médicos en su mayoria se
sienten satisfechos (70.1%). El resto de los médicos afirmo sentirse parcialmente satisfechos
o insatisfechos (29.9%) si no prescriben medicamento en una consulta.

En la pregunta que evalia que tipo de medicamento prescribe el médico en su
consulta cuando estd disponible un medicamento genérico se detectd que el 27% de los
médicos prescriben medicamentos genéricos y el 21.3% medicamentos de patente aunque

exista la opcion de genérico y el 51.6% optaron por una posicion neutral. (Tabla 3).
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Tabla 3. Reportes de conductas al prescribir de los médicos

Conductas al Prescribir N=455 (%)
Cuando un nuevo medicamento se vuelve disponible:
Buscar resultados sobre su efectividad 398 (87.5)
Recolectar informacion de los RIF* 15(3.3)
Preguntar a colegas o especialistas su opinion 16 (3.5)
Usarlo en pocos pacientes y monitorearlo 26 (5.7)
Cuando un paciente espera una prescripcion que no estd clinicamente indicada:
Explicar que no esta clinicamente indicada y no prescribirla 355(78)
Estar de acuerdo con facilidad sin explicar que no esta clinicamente indicada 33(7.3)
Explicar que no esta clinicamente indicada pero prescribirla 67 (14.7)
Cuando la consulta de un paciente finaliza solamente con un consejo me siento:
Satisfecho 319 (70.1)
Parcialmente satisfecho 104 (22.9)
Parcialmente insatisfecho 22 (4.8)
Insatisfecho 10 (2.2)
Cuando se encuentran disponible la opcion del medicamento genérico considero
prescribir:
Medicamentos genéricos 123 (27)
Neutral 235 (51.6)
Medicamentos de patente 97 (21.3)
Cuenta con certificacion vigente por el CMMI** o0 el CMC***
Si 262 (57.6)
No 193 (42.4)

*RIF= representante de la industria farmacéutica; **CMMI= Consejo Mexicano de Medicina Interna;

*#*CMC= Consejo Mexicano de Cardiologia

4.1.6 Comparacion entre el grado de participacion en actividades promocionales
de la Industria Farmacéutica con los reportes de conductas al prescribir.

Como resultado del analisis (U de MannWhitney) para estimar diferencias entre las
medianas del Indice de Actividad Promocional con las respuestas de las conductas al
prescribir (Tabla 4), inicamente se observaron diferencias estadisticamente significativas (p
=0 .016) en lo relacionado con la prescripciéon de medicamentos de patente (Md= 8.5, [1C=
15) con respecto a la prescripcion de medicamentos genéricos (Md=7, IIC= 9). Para esta

ultima comparacién se incluyeron en el mismo grupo los que respondieron genéricos y los

que respondieron neutral (Tabla 4).
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Tabla 4. Comparacion del indice de actividad promocional con conductas al prescribir

. indice de Actividad
- Nimerode — promocional (Rango de 0-140)
Conductas al Prescribir encuestados
(%) Mediana Significancia
(Md*) IIC** (p)
Pregunta a los RIF por
informacion 15 (3.3) 6.5 (8)
Cuando un nuevo
medicamento se vuelve ) ., 45
. . Busca informacion en la
disponible: .
literatura o pregunta a 414 (91) 7 (11)
colegas y especialistas
Prescribe con o sin
. 1 22 25 (13.2
Cuando un paciente espera conflictos 00(22) 7.25(13.2)
una prescripcion que no estd 187
clinicamente indicada: )
No prescribe 355 (78) 7 (10)
Insatisfecho o
Cuando la consulta de un parcialmente satisfecho 136 (29.9) 7(10)
paciente finaliza solamente .667
com un consejo me sienio: Satisfecho 319 (70.1) 7(11)
Cuando se encuentran )
disponible la opcion del Medicamentos de patente 97 (21.3) 8.5(15)
medicamento genérico .016
considero prescribir: Neu,trgl o medicamentos 358 (78.7) 7(9)
genéricos

* Md= mediana, **IIC= intervalo intercuartilico

4.2 Segunda parte: Calidad de la Informacion de los Promocionales de la Industria

Farmacéutica (objetivo 3)

Se evaluo la calidad de la informacion del promocional y de los articulos incluidos en la

bibliografia de éstos y se determiné la concordancia o discordancia de la informacion entre

ambas fuentes de informacion. En total se recolectaron 57 promocionales de medicina interna

y 16 de cardiologia de los que fueron seleccionados 10 de cada especialidad médica. En las

tablas 5 y 8 se presenta un listado que incluye el nombre comercial y el principio activo de
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los medicamentos que se anuncian en los promocionales de medicina interna y de cardiologia

respectivamente.

Tabla 5. Lista de los medicamentos anunciados en los promocionales de medicina interna

Medicamento Principio Activo
Adel Claritromicina

Daflon Diosmina/Hesperidina
Dimegan Loratadina

Duaklir Genuair
Emeselex
Proscar

Stadium
Trayenta Duo
Unival

Vicafidt

Bromuro de Aclidinio/ Formoterol
Darifenacina

Finasterida

Dexketoprofeno Trometamol
Linagliptina/Metformina
Sucralfato

Clopidogrel

4.2.1 Analisis de los promocionales de medicina interna

El 70% de los promocionales fueron de laboratorios farmacéuticos nacionales y el

restante de laboratorios extranjeros. El 70% de los fArmacos anunciados en los promocionales

son medicamentos de patente y 30 % restante fueron genéricos.

El 100% de los promocionales analizados contienen referencias bibliograficas. De

acuerdo con la clasificacion de Locke et al. los promocionales se encontraron en los

siguientes porcentajes de acuerdo con sus referencias: 10% con Evidencia Fuerte Basada en

la Investigacion (EFBI), 40% con Evidencia Moderada Basada en la Investigacion (EMBI),

20% con Evidencia Limitada Basada en la Investigacion (ELBI), 20% con Evidencia No

Cientifica (ENC) y 10% con Referencia Irrelevante (RI).
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La orientacion de resultados en los promocionales en un 80% fue hacia el paciente y

el 20% restante a la enfermedad.

Un 20% de los promocionales incluy6 algun tipo de grafica. (Tabla 6)

Tabla 6. Analisis de los promocionales de medicina interna.

Laboratorio  Patente

Calificacion

Promocional Nacional o 0 Referencias Referencias (l)zrlenlttafimn Graficas Cambios
Extranjero  Genérico Loke esultados

Adel . - . .

. .. Nacional Genérico Si EFBT* Paciente No No
(Claritromicina)
Daflon (l?losmzna/ Nacional Patente Si ENC** Paciente No No
Hesperidina)
Dimegan Nacional ~ Genérico Si ELBI*** Paciente No Si
(Loratadina)
Duaklir Genuair
;ZIOZ;ZZO/ de Extranjero Patente Si EMBI°® Paciente No No
Formoterol)
Emse.lex . Extranjero Patente Si EMBI°® Paciente No Si
(Darifenacina)
Pr?scar . Nacional Patente Si EMBI°® Paciente No No
(Finasterida)
Stadium
(Dexketoprofeno Nacional Patente Si ELBI*** Paciente Si Si
Trometamol)
Trayenta Duo
(Linagliptina/ Extranjero Patente Si RI®® Enfermedad Si Si
Metformina)
Unival (Sucralfato) Nacional Genérico Si ENC** Enfermedad No No
Vicafi .dt Nacional Patente Si EMBI°® Paciente No No
(Clopidogrel)

*Evidencia Fuerte Basada en la Investigacion, **Evidencia No Cientifica, ***Evidencia Limitada Basada en la

Investigacion, °Evidencia Moderada Basada en la Investigacion, °° Referencia Irrelevante
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4.2.1.1 Comparacion de la informacion de los promocionales de medicina interna
con la de los articulos originales

Se identifico que el 40% de los promocionales tiene algin tipo de modificacion o
cambio al comparar la informacion con la del articulo original.

A continuacion se describen las discordancias que se identificaron y las conclusiones
del experto.

1. Adel (Claritromicina)

Cambios: Ninguno

Referencia 1. Gutierrez-Castrellon, P., Mayorga-Buitron, J. L., Bosch-Canto, V.,
Solomon-Santibanez, G., & de Colsa-Ranero, A. (2012). Efficacy and safety of
clarithromycin in pediatric patients with upper respiratory infections: a systematic review
with meta-analysis. Revista de Investigacion Clinica, 64(2), 126-135.

La revision sistematica centra su analisis en poblacion pediatrica. En el promocional
se menciona un “efecto dual” y el articulo analiza Gnicamente el efecto antibiotico y no
antiinflamatorio.

Referencia 2. Altenburg, J., De Graaff, C. S., Van Der Werf, T. S., & Boersma, W. G.
(2011). Immunomodulatory effects of macrolide antibiotics—part 1: biological mechanisms.
Respiration, 81(1), 67-74.

En la revision se menciona el efecto dual del medicamento. La informacion que
incluye el promocional, concuerda con la del articulo.

Conclusion: La informacion del promocional concuerda con la de los articulos
originales.

2. Daflon (Diosmina/Hesperidina)

Cambios: Ninguno.
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Referencia 1. Bergan, J. J., Schmid-Schonbein, G. W., Smith, P. D. C., Nicolaides, A.
N., Boisseau, M. R., & Eklof, B. (2006). Chronic venous disease. New England Journal of
Medicine, 355(5), 488-498.

Es una revision que se enfoca en el proceso inflamatorio como parte de la
fisiopatologia de la insuficiencia venosa cronica.

Referencia 2. Takase, S., Pascarella, L., Lerond, L., Bergan, J. J., & Schmid-
Schonbein, G. W. (2004). Venous hypertension, inflammation and valve remodeling.
European journal of vascular and endovascular surgery, 28(5), 484-493.

Es un estudio preclinico que evalua el efecto del farmaco como mediador del proceso
de inflamacion y remodelacion de las valvulas.

Referencia 3. Bergan, J. J. (2005). Chronic venous insufficiency and the therapeutic
effects of Daflon 500 mg. Angiology, 56(6 suppl), S21-S24.

En la revision se analiza el proceso de inflamacion en insuficiencia venosa cronica,
sin embargo, no describe los mecanismos fisiopatologicos.

Referencia 4. Nicolaides, A. N. (2005). Chronic venous disease, inflammation, and
Daflon 500 mg.

Aborda el tema de manera directa sobre el producto (Daflon 500) en insuficiencia
venosa cronica e inflamacion. Es una revision de baja calidad, con tendencia a favorecer al
farmaco que promociona la industria.

Conclusion: No se sustenta la informacion del promocional en resultados de estudios
que proporcionen un elevado nivel de evidencia.

3. Dimegan (Loratadina)

Cambios: En el promocional se menciona que 80 % de los pacientes demostro mejoria

en los sintomas; pero en el articulo (Haria, M., Fitton, A., & Peters, D. H. (1994). Loratadine.
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Drugs, 48(4), 617-637), el cual corresponde a una revision, se menciona que “36% a 80%
mostraron mejoria sintomatica”, porcentajes que se sustentan en siete articulos.

Conclusion: La informacion del promocional se sustenta en una referencia y los datos
que presenta acerca de “mejoria sintomatica” no se fundamentan en el articulo de revision.
Tampoco se especifica como se evalud eficacia, a pesar de que el articulo lo menciona en
general, no es posible corroborar este dato en el aticulo.

4. Duaklir Genuair (Bromuro de Aclidinio/ Formoterol)

Cambios: Ninguno.

Referencias 1, 2, 10 y 11: Referencia 1. Dransfield, M. T., Bailey, W., Crater, G.,

Emmett, A., O'Dell, D. M., & Yawn, B. (2010). Disease severity and symptoms among
patients receiving monotherapy for COPD. Primary Care Respiratory Journal, 20(1), 46;
Referencia 2. Miravitlles, M., Worth, H., Catalufia, J. J. S., Price, D., De Benedetto, F.,
Roche, N., & Ribera, A. (2014). Observational study to characterise 24-hour COPD
symptoms and their relationship with patient-reported outcomes: results from the ASSESS
study. Respiratory research, 15(1), 122; Referencia 10. van der Palen, J., Ginko, T., Kroker,
A., van der Valk, P., Goosens, M., Padullés, L., ... & Garcia Gil, E. (2013). Preference,
satisfaction and errors with two dry powder inhalers in patients with COPD. Expert opinion
on drug delivery, 10(8), 1023-1031 y Referencia 11. Pascual, S., Feimer, J., De Soyza, A.,
Roig, J. S., Haughney, J., Padullés, L., ... & Chrystyn, H. (2015). Preference, satisfaction and
critical errors with Genuair and Breezhaler inhalers in patients with COPD: a randomised,
cross-over, multicentre study. NPJ primary care respiratory medicine, 25, 15018.

Los articulos anteriores son estudios transversales de buena calidad que sustentan la

informacion que se presenta en el promocional.
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Referencias 5 y 6: Referencia 5. Singh, D., Jones, P. W., Bateman, E. D., Korn, S.,

Serra, C., Molins, E., ... & Leselbaum, A. (2014). Efficacy and safety of aclidinium
bromide/formoterol fumarate fixed-dose combinations compared with individual components
and placebo in patients with COPD (ACLIFORM-COPD): a multicentre, randomised study.
BMC pulmonary medicine, 14(1), 178; Referencia 6. D D’Urzo, A., Rennard, S. 1., Kerwin,
E. M., Mergel, V., Leselbaum, A. R., & Caracta, C. F. (2014). Efficacy and safety of fixed-
dose combinations of aclidinium bromide/formoterol fumarate: the 24-week, randomized,
placebo-controlled AUGMENT COPD study. Respiratory research, 15(1), 123).

Corresponden a ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECC) de buena calidad y
el promocional los cita adecuadamente.

Referencia 7. Incorvaia, C., Montagni, M., Makri, E., & Ridolo, E. (2016). New
combinations in the treatment of COPD: rationale for aclidintum—formoterol. Therapeutics
and clinical risk management, 12, 209.

Es un articulo de revision que guarda relacion con el tema.

Referencia 9. Beier, J., Kirsten, A. M., Mrdz, R., Segarra, R., Chuecos, F., Caracta,
C., & Gil, E. G. (2013). Efficacy and safety of aclidinium bromide compared with placebo
and tiotropium in patients with moderate-to-severe chronic obstructive pulmonary disease:
results from a 6-week, randomized, controlled Phase Illb study. COPD. Journal of Chronic
Obstructive Pulmonary Disease, 10(4), 511-522.

Es un estudio de buena calidad en el que se evalu6 la preferencia de los pacientes
entre dos dispositivos precargados. En el promocional se cita como “facilidad de uso” pero
en el articulo se demuestra la preferencia por el dispositivo y no la facilidad al usarlo; por lo
tanto, la informacion que presenta el promocional no se relaciona exactamente con lo que se

menciona en el articulo original.
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Conclusion: Con excepcion de una de las referencias, el resto de la bibliografia
corresponde con estudios con buena calidad metodoldgica, por lo que se consider6 que la
informacion es valida y congruente con las referencias.

5. Emselex (Darifenacina)

Cambios: Existen cambios con respecto a la referencia 1 por tratarse de un estudio
preclinico y no lo menciona el promocional.

Referencia 1. Ikeda, K., Kobayashi, S., Suzuki, M., Miyata, K., Takeuchi, M.,
Yamada, T., & Honda, K. (2002). M 3 receptor antagonism by the novel antimuscarinic
agent solifenacin in the urinary bladder and salivary gland. Naunyn-Schmiedeberg's archives
of pharmacology, 366(2), 97-103.

En el promocional se menciona la eficacia maxima del principio activo por su
selectividad de receptores, pero se trata de un estudio preclinico. Dado que el estudio fue
realizado en roedores no se puede hablar de eficacia en humanos. Por lo tanto, se considerd
que la informacion del promocional no concuerda con la del articulo original.

Referencia 2. Zinner, N., Tuttle, J., & Marks, L. (2004). Efficacy and tolerability of
darifenacin, a muscarinic M3 selective receptor antagonist, versus oxybutynin in the
treatment of overactive bladder (oab). Bju International-Supplement, 94, 76-77.

El promocional es muy vago en algunas descripciones, por ejemplo: se menciona
“reduce notablemente”, al no ser una cifra establecida, no se puede decir qué tan apegado
esta al articulo de referencia. Por lo tanto, la referencia no sirve para aclarar el promocional;
sin embargo, va de acuerdo con el tema.

Referencia 3. Parsons, M., Robinson, D., & Cardozo, L. (2005). Darifenacin in the

treatment of overactive bladder. International journal of clinical practice, 59(7), 831-838.
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Es un articulo de revision que analiza los efectos adversos, pero en ningin momento
toca el tema de adherencia al tratamiento, concepto que se utiliza en el promocional; por lo
que la referencia no sustenta la informacion.

Conclusion: La informacion del promocional es ambigua y los articulos originales no
son utiles para aclararla. Por lo que se consider6 informacion de baja calidad y con poco o
nulo aporte al conocimiento de los médicos.

6. Proscar (Finasterida)

Cambios: ninguno.

Referencia 2. McConnell, J. D., Bruskewitz, R., Walsh, P., Andriole, G., Lieber, M.,
Holtgrewe, H. L., ... & Taylor, A. M. (1998). The effect of finasteride on the risk of acute
urinary retention and the need for surgical treatment among men with benign prostatic
hyperplasia. New England Journal of Medicine, 338(9), 557-563.

Esta referencia tinicamente aparece como bibliografia del promocional; no la citan en
el texto.

Referencia 3. Lowe, F. C., McConnell, J. D., Hudson, P. B., Romas, N. A., Boake, R.,
Lieber, M., ... & Bruskewitz, R. C. (2003). Long-term 6-year experience with finasteride in
patients with benign prostatic hyperplasia. Urology, 61(4), 791-796.

En el promocional se utiliza el término “eficacia sostenida” en relacion con el efecto
del farmaco, lo que es muy ambiguo. En el articulo se menciona que el tratamiento sigue
siendo efectivo después de cinco afos lo cual no necesariamente explica la eficacia sostenida.

Referencia 4. Byrnes, C. A., Morton, A. S., Liss, C. L., Lippert, M. C., & Gillenwater,
J. Y. (1995). Efficacy, tolerability, and effect on health-related quality of life of finasteride
versus placebo in men with symptomatic benign prostatic hyperplasia: a community-based

study. Clinical therapeutics, 17(5), 956-969.
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El promocional es tendencioso y ambiguo al decir: “Proscar es calidad de vida”, sin
mencionar datos objetivos. La referencia que se cita concluye que el empleo de finasteride si
mejora la calidad de vida. El promocional no permite hacer ningun tipo de inferencia o
establecer un comparador; por lo tanto, cumple parcialmente con lo que afirma.

Conclusion: En el promocional la informacion médica-cientifica de los articulos que
se emplean como referencia se utilizan para respaldar propuestas ambiguas, lo que hace que
el promocional sea de mala calidad.

7. Stadium (Dexketoprofeno Trometamol)

Cambios: En el promocional, la informacion de cuatro (Ref. 2, 3, 4 y 7) de las seis
referencias que se citan tiene modificaciones.

Referencia 2. Rodriguez, M. J. B., Arbos, R. M. A., & Amaro, S. R. (2008).
Dexketoprofeno-trometamina: evidencia clinica apoya su eficacia como analgésico. Expert
Rev. Neurother, 8(11), 1625-1640.

Los datos del promocional son ambiguos, hacen referencia a mayor eficacia
analgésica, menor dosis y menor numero de efectos adversos; sin embargo, la referencia que
se cita es un articulo de revision que fue hecho por la misma IF, ademas, en esta revision,
varios articulos concluyen que no hay inferioridad y que la eficacia es similar al comparador.
Por lo tanto, no se sustenta lo que se menciona en el promocional con lo comentado en la
referencia.

Referencia 3. Pintefio, M., & Puigventés, F. (2005). DEXKETOPROFENO
TROMETAMOL en dolor agudo de moderado a intenso. Informe para la Comision de
Farmacia y Terapéutica. Hospital Son Dureta Septiembre.

No hay correlacion entre el promocional y la cita que se refiere; incluso, en las

conclusiones de la referencia NO se recomienda el empleo del farmaco que anuncia el
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promocional. Esto muestra incongruencia en la informacion e incluso es perjudicial para el
producto que se oferta. La referencia es de baja calidad.

Referencia 4. Sanchez-Carpena, J., Dominguez-Hervella, F., Garcia, 1., Gene, E.,
Bugarin, R., Martin, A., ... & Mariné, M. (2007). Comparison of intravenous dexketoprofen
and dipyrone in acute renal colic. European journal of clinical pharmacology, 63(8), 751-
760.

El estudio no sustenta la informacion del promocional, ya que se reporta el efecto a
partir de 30 minutos, mientras que en la informacion se sefiala que tiene un inicio rapido (10
min). Ademas, la eficacia analgésica es similar al momento de compararla con dipirona. No
hay congruencia entre lo comentado en el promocional y la referencia que se cita.

Referencia 5. Durén, E., & Benito, C. Informe para la Comision de Farmacia y
Terapéutica Dexketoprofeno IM/IV.

El documento es una ficha técnica, no contiene la informacion especifica que se cita
en el promocional, por lo tanto, no sirve para aclarar o ampliar la informacion acerca del
farmaco.

Referencia 6. Porta, A., & Rabunal, M. (2007). Dexketoprofeno en dolor
postoperatorio. Informe para la Comision de Farmacia y Terapéutica del CHU Juan
Canalejo. Febrero.

El contenido del documento es de baja calidad, es un informe hospitalario que no
sirve para aclarar la informacion del promocional, para poder verificar la informacion es
necesario recurrir a las citas que incluye el propio informe.

Referencia 7. Zip-pel, H., & Wagenitz, A. (2007). A multicentre, randomised, double-

blind study comparing the efficacy and tolerability of intramuscular dexketoprofen versus
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diclofenac in the symptomatic treatment of acute low back pain. Clinical drug investigation,
27(8), 533-543.

El articulo en el que se sustenta la frase del promocional “Con efecto analgésico
clinicamente relevante y buena tolerabilidad” es una copia fiel de la conclusion del articulo;
sin embargo, los resultados en los que se compara con diclofenaco se aprecia que no existen
diferencias significativas en cuanto a eficacia o seguridad, por lo que la conclusiéon es
totalmente tendenciosa y no refleja los resultados obtenidos en su propio estudio.

Conclusion: El promocional resulta de baja calidad y en varias referencias es
incongruente con la informacion cuando se compara con la de los articulos originales.

8. Trayenta Duo (Linagliptina/Metformina)

Cambios: Presenta cambios importantes en dos (Ref. 8 y 9) de las tres referencias que
se citaron.

Referencia 7. Garber, A. J., Abrahamson, M. J., Barzilay, J. 1., Blonde, L.,
Bloomgarden, Z. T., Bush, M. A., ... & Garber, J. R. (2016). Consensus statement by the
American Association of Clinical Endocrinologists and American College of Endocrinology
on the comprehensive type 2 diabetes management algorithm—2016 executive summary.
Endocrine Practice, 22(1), 84-113.

El documento corresponde a un consenso acerca del manejo de la diabetes mellitus
tipo 2, de manera especifica, inicamente en dos ocasiones menciona a la linagliptina y en
ambas, se hace referencia a que no se elimina por via renal. Con respecto al promocional,
solamente menciona “simplifique la forma de tratar a sus pacientes”, sin embargo, es una
frase sumamente ambigua que no se refuerza con la cita; por lo tanto, la bibliografia que se

refiere no sustenta la informacion del promocional.
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Referencia 8. Maxwell, L. G., & McFarland, M. S. (2013). Clinical utility and
tolerability of linagliptin in diabetic patients. Drug, healthcare and patient safety, 5, 67.

Este articulo se cita en dos ocasiones en el promocional; en la primera, junto con dos
citas mas, se menciona reduccion de 3.7% de hemoglobina glucosilada (HbA1c¢) en pacientes
descontrolados, dato que no se corrobora en el articulo. En la segunda ocasion, se menciona
en el promocional reduccion de 0.8%, lo cual si se sustenta con la informacion del articulo
original y se menciona que esta reduccion se mantiene hasta por 78 semanas. Como se trata
de una revision, en ésta no se proporcionan detalles del articulo original en el que se basan
para mencionar esta reduccion en 0.8%, por lo que seria de mayor utilidad que se hubiera
empleado la referencia del articulo del que se obtuvo esta conclusion.

Referencia 9. Haak, T., Meinicke, T., Jones, R., Weber, S., Eynatten, M. V., &
Woerle, H. J. (2012). Initial combination of linagliptin and metformin improves glycaemic
control in type 2 diabetes: a randomized, double-blind, placebo-controlled study. Diabetes,
Obesity and Metabolism, 14(6), 565-574.

La informacion que cita el promocional es incompleta y falsa, a la letra dice:
“reduccion de hasta 3.7% de HaAlc con solo 5 mg en pacientes descontrolados”, si bien esta
cifra de reduccion de HbAlc si se alcanzd, esto unicamente se alcanzo cuando se combind
con dosis altas de metformina. Cuando se utiliza como monoterapia la linagliptina, la
reduccion de HbAlIc es de 0.6%. Por lo tanto, se hace un uso incorrecto y con
interpretaciones falsas a fin de favorecer el producto en venta, ya que cuando se compara
solo la metformina con la linagliptina, la metformina es superior.

Conclusion: A pesar de que las referencias mencionan parcialmente los datos del
promocional, en su gran mayoria la interpretacion de los resultados es tendenciosa y falsa, se

magnifican los resultados a favor del farmaco que se promociona.
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9. Unival (Sucralfato)

Cambios: Ninguno

Referencia 1. Nakazawa, S., Nagashima, R., & Samloff, I. M. (1981). Selective
binding of sucralfate to gastric ulcer in man. Digestive diseases and sciences, 26(4), 297-300.

En la referencia del promocional se hace mencion acerca del mecanismo de accion y
se cita este articulo, en el que se demuestra que en los sitios que presentan ulcera gastrica
existe mas afinidad por la molécula del estudio, por lo tanto, es congruente y valido de
acuerdo a lo citado y permite un mejor entendimiento del promocional.

Referencia 2. Rees, W. D. W. (1991). Mechanisms of gastroduodenal protection by
sucralfate. The American journal of medicine, 91(2), S58-S63.

En este articulo de revision si se hace mencidon a que se incrementan los niveles de
prostaglandinas con el empleo de sucralfato, sin embargo, no se menciona el tema de las
endoscopias. La informacidn es parcialmente cierta, en cuanto a que el mecanismo de accion
se ha descrito en este articulo de revision, aunque no es lo mas apropiado, seria mejor citar el
articulo original en el que se describi6 el mecanismo y no un articulo de referencia.

Referencia 3. Konturek, S. J., Kwiecien, N., Obtutlowicz, W., Kopp, B., & Oleksy, J.
(1986). Double blind controlled study on the effect of sucralfate on gastric prostaglandin
formation and microbleeding in normal and aspirin treated man. Gut, 27(12), 1450-1456.

Esta referencia concuerda con lo que se menciona en el promocional, ya que
realizaron estudios endoscopicos y también se obtuvo la medicién de prostaglandinas, las
cuales resultaron ser protectoras, lo Uinico cuestionable es el tamafio de muestra ya que solo

incluye a 24 pacientes.
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Conclusion: En general, este promocional es congruente con las referencias que
incluye. Sin embargo, es importante considerar que los articulos tienen mas de 30 afos de
haber sido publicados.

10. Vicafidt (Clopidogrel)

Cambios: Ninguno

Referencia 2. Plosker, G., & Lyseng-Williamson, K.(2007). Clopidogrel: A Review of
its Use in the Prevention of Thrombosis. Adis Drug Evaluation, 67 (4): 613-646.

Es un articulo de revisién, en el que se abordan temas de farmacocinética,
farmacodinamia, indicaciones terapéuticas y las publicaciones mas representativas acerca del
mismo. Dado que la frase del promocional es muy vaga: “protege y previene al paciente
contra eventos cardiovasculares todos los dias”, la bibliografia es congruente con el
promocional y permite ampliar el conocimiento acerca del tema.

Referencia 3. Milionis, H. J., Gerotziafas, G., Kostapanos, M. S., Vemmou, A., Zis,
P., Spengos, K., ... & Vemmos, K. N. (2011). Clopidogrel vs. aspirin treatment on admission
improves S-year survival after a first-ever acute ischemic stroke. data from the Athens Stroke
Outcome Project. Archives of medical research, 42(6), 443-450.

Es un articulo que compara la sobrevida a cinco afos de pacientes que presentaron un
EVC isquémico con o sin el uso del farmaco que se promociona. La informacidon que
proporciona el promocional es valida y congruente con de la cita, podria ser mas precisa si se
presentaran porcentajes; sin embargo, es verdadera y permite incrementar el conocimiento
del tema.

Referencia 4. Harker, L. A., Boissel, J. P., Pilgrim, A. J., & Gent, M. (1999).

Comparative safety and tolerability of clopidogrel and aspirin. Drug Safety, 21(4), 325-335.
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La informacion que se menciona en el promocional es congruente con la cita de
referencia. Este estudio comprob6 que existe disminucion de hemorragias intracraneales y
gastrointestinales, aunque la reduccion neta es de 1.7%. La informacion es verdadera y el
promocional lo emplea a su favor, sin mencionar porcentajes como una estrategia comercial.

Conclusion: El promocional es muy bésico en su informacion, es decir, es poco
profunda, no habla de porcentajes ni graficas; sin embargo, la informacién que cita es
verdadera y de buena calidad.

4.2.2 Analisis de los articulos de medicina interna

En la tabla 7 se presenta caracteristicas de los articulos originales que se citaron en

los diez promocionales de medicina interna, los cuales suman un total 37.
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Tabla 7. Analisis de los articulos de medicina interna.

, ECCu No/Tipo de - . C d Significan  Resultados .
Articulo (# Ref.*) Obs** Estudio®** Financiado omc}:)z:lra 0 ]gllia Vilidos Cambios
Adel (Claritromicina)
Revision
Gutiérrez, P. (Ref. 1) No sistematica con No No
metaanalisis
Altenburg, J. (Ref. 2) No Revision No No
Kanoh, S. (Ref. 3) No Revision No No
Daflon (Diosmina/Hesperidina)
Bergan, J. (Ref. 1) No Revision No No
Takase, S. (Ref. 2) No Preclinico Si No
Bergan, J. (Ref. 3). No Revision No No
N1cola1de45), A. (Ref. No Revision No No
Dimegan (Loratadina)
Haria M. (Ref. 1) No Revision No Si
Duaklir Genuair (Bromuro de Aclidinio/ Formoterol)
Dra“Sﬁelfl)M' (Ref. s, Si Nada Si i No
M‘r"w‘t“;s) M (Ref. . No Nada Si i No
Singh D. (Ref. 5) ECC Si Activo Si Si No
D’ Urzo A. (Ref. 6) ECC No Activo Si Si No
Incorvaia C. (Ref. 7) No Revision No No
Beier J. (Ref. 9) ECC Si Activo Si Si No
Nada
(preferenci
Van der Palen J. (Ref. Obs. Si a por dos Si Si No
10) tipos de
inhaladore
s)
Nada
(preferenci
Pascual S. (Ref. 11)  Obs. Si a por dos Si Si No
tipos de
inhaladore
s)
Emselex (Darifenacina)
Ikeda K. (Ref. 1) No Preclinico Si Si
Zinner N. (Ref. 2) ECC Si Activo Si Si No
Croom K. (Ref. 3) No Revision No No
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Proscar (Finasterida)

McConnell J. (Ref. 2)  ECC Si Placebo Si Si No
Lowe F. (Ref. 3) ECC Si Placebo Si Si No
Byrnes C. (Ref. 4) ECC Si Placebo Si Si No
Stadium (Dexketoprofeno Trometamol)
Barbanoj M. (Ref. 2) No Revision Si Si
s Informe .
Pintefio D. (Ref. 3) No Hospitalario No Si
, No (No
Sanchez Carpena J. - Si Activo  inferiorid Si Si
(Ref. 4)
ad)
Informe
Duran D. (Ref. 5) No Hospitalario No No
Informe
Porta D. (Ref. 6) No Hospitalario No No
No (No
Zippel H. (Ref. 7) ECC Si Activo inferiorid Si Si
ad)
Trayenta Duo (Linagliptina/Metformina)
Garber A. (Ref. 7) No Revision No No
Maxwell L. (Ref. 8)  No Revision No Si
Sistematica
Haak T. (Ref. 9) ECC Si Activo Si Si Si
Unival (Sucralfato)
Nakasawa S. (Ref. 1) No Estudio in-vivo No No
Rees W. (Ref. 2) No Revision No No
Konturek S. (Ref. 3) ECC No Placebo No No No
Vicafidt (Clopidogrel)
Greg L. (Ref. 2) No Revision No No
e Analisis de
Milionis H. (Ref. 3) No Sobrevida No No
Harker L. (Ref. 4) ECC Si Activo Si Si No

*Numero de referencia presentado en el promocional; **Ensayo Clinico Controlado (ECC), Estudio Observacional
(Obs), que incluyen: transversales, cohorte y casos y controles; ***Si el estudio No es ECC u Obs, que tipo de

estudio es.
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1. Adel (Claritromicina):

Uno de los tres articulos originales citados en el promocional corresponde a una
revision sistematica con metaanalisis, los restantes son revisiones. Ninguno de los estudios
fue financiado por la IF.

2. Daflon (Diosmina/Hesperidina):

De los cuatro articulos de esta publicidad, tres corresponden a articulos de revision y
ninguno fue financiado por la IF. El cuarto articulo es un estudio preclinico que lo financid la
IF.

3. Dimegan (Loratadina):

Este promocional incluy6 solamente un articulo de revision.

4. Duaklir Genuair (Bromuro de Aclidinio/ Formoterol):

Incluy6 ocho articulos, cuatro son estudios transversales, tres ECC y una revision. De
los cuatro estudios transversales tres fueron financiados por la IF, al igual que dos de los tres
ECC. En los estudios transversales no se realiz6 comparacién. En los tres ECC se empled
otro principio activo como comparador. Los resultados de los estudios transversales y de los
ECC se clasificaron como validos y tuvieron significancia estadistica.

5. Emeselex (Darifenacina):

El promocional de este farmaco incluyd tres referencias bibliograficas. Una
corresponde a un estudio preclinico, otra a un ECC y la tercera a un articulo de revision.
Tanto el estudio preclinico como el ECC fueron financiados por la IF, el de revision no. En el
ECC se compar6 el farmaco contra otro principio activo, los resultados fueron validos y con

significancia estadistica.
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6. Proscar (Finasterida):

Las referencias son tres ECC, todos fueron financiados por la IF y en todos se comparé
el principio activo anunciado contra placebo. Los resultados de los tres estudios se
clasificaron como validos, ademas de contar con significancia estadistica.

7. Stadium (Dexketoprofeno Trometamol):

En el promocional vienen referenciados siete documentos. Dos corresponden a ECC,
uno a un articulo de revision y tres a informes hospitalarios para evaluar el uso del fArmaco
en hospitales espafioles. Tanto los ECC como el articulo de revision fueron financiados por la
IF, los informes hospitalarios no. En los dos ECC se compar¢ el principio activo anunciado
contra otro principio activo, los resultados de ambos no tuvieron significancia estadistica por
tratarse de estudios de no inferioridad y se clasificaron como validos. Se mencionaron seis de
los siete estudios, ya que el articulo faltante Sanchez-Carpena J., Dominguez-Hervella, F. et
al. 2003. Intravenous dexketoprofen compared to metamizole followed by oral treatment in
acute renal colic. Annual Scientific Meeting, Glasgow 2003. The Pain Society (The British
Chapter of ISAP), que corresponde a la referencia 4, no fue posible localizarlo y tinicamente
se encontro citado en otro articulo que aborda un tema similar.

8. Trayenta Duo (Linagliptina/Metformina):

Se presentan cuatro articulos en las referencias del promocional. Un articulo de
revision, una revision sistematica y un ECC. El ultimo fue el tnico que recibid
financiamiento de la IF, se compard el principio activo contra otro, los resultados tuvieron
significancia estadistica y se consideraron como validos. La referencia que falt6é (Ross, S.A.,
et al. A randomised controlled trial of linagliptin monotherapy vs. initial combination with
metformin in newly diagnosed type 2 diabetes patients: Poster No: P-1104. Presented at the

World Diabetes Congress, December 2-6, Melbourne) corresponde a un poster que se
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presento en el afio 2013 en el Congreso Mundial de Diabetes, pero no fue posible localizarlo
en la pagina web del evento.

9. Unival (Sucralfato):

El promocional incluy6 tres articulos. El primero corresponde a un estudio in-vivo, el
segundo a un articulo de revisién y el tercero a un ECC. Ninguno de los estudios fue
financiado por la IF. En el ECC se compar6 el principio activo contra placebo y no hubo
resultados significativos ni validez en los mismos.

10. Vicafidt (Clopidogrel):

Este promocional incluy¢ tres articulos en la bibliografia. El primero corresponde a un
articulo de revision, el segundo a un andlisis de sobrevida y el ultimo a un ECC. El ultimo
fue el tnico financiado por la IF. En este ensayo se comparé el firmaco promocionado contra
otro principio activo y los resultados fueron significativos y validos.

4.2.2.1 Analisis general de los articulos originales de los promocionales de medicina
interna

De los 37 articulos de medicina interna encontrados y analizados, 16 (43%) son ECC
o estudios observacionales (12 ECC y 4 transversales). De los 21 (57%) articulos restantes 12
(32%) son revisiones, 2 (5%) revisiones sistematicas, 2 (5%) estudios preclinicos, 3 (9%)
informes hospitalarios, 1 (3%) estudio in-vivo y 1 (3%) estudio de analisis de sobrevida.

El 43% de los 37 articulos fueron financiados por la IF. De los 16 ECC o estudios
observacionales se encontré6 que en la mitad de estos se compard el principio activo
promocionado contra otro principio activo, en la cuarta parte se compard contra placebo y en
la cuarta parte restante no se comparo. De los 16 ECC y estudios observacionales se encontrd

que tres ECC no tuvieron significancia estadistica en sus resultados, pero cabe aclarar que
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dos de estos corresponden a estudios de no inferioridad en los que se busca este resultado.

Solamente un ECC se califico sin validez del contenido y corresponde con el mismo que no

tuvo significancia estadistica y que no es estudio de no inferioridad.

4.2.3 Analisis de promocionales de cardiologia

En la Tabla 8 se presenta a lista de medicamentos de los promocionales de cardiologia:

Tabla 8. Lista de los medicamentos anunciados en los promocionales de cardiologia

Medicamento Principio Activo

Avirena Olmesartan/Amlodipino/Hidroclorotiazida

Bicartial Amlodipino/Losartan

Bifracard Zofenopril

Micardis Duo Telmisartan/Amlodipino

Openvas Co Olmesartan/Hidroclorotiazida

Proartcar Nitroprusiato de Sodio

Robotek Rosuvastatina

Sincronium Acidp ‘ Acetilsalicilico/  Simvastatina/
Ramipril

Telareq Telmisartan

Xarelto Rivaroxabéan
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En la tabla 9 se presentan las caracteristicas y resultados del andlisis de los

promocionales de cardiologia:

Tabla 9. Analisis de los promocionales de cardiologia.

Promocional

Laboratorio
Nacional o
Extranjero

Patente o
Genérico

Referencias

Calificacion
Referencias
Loke

Orientacion
Resultados

Graficas

Cambios

Avirena
(Olmesartan/
Amlodipino/
Hidroclorotiazida)

Extranjero

Patente

Si

RIOO

Enfermedad

Si

Bicartial
(Amlodipino/
Losartan)

Nacional

Patente

Si

EMBI°®

Enfermedad

Si

Si

Bifracard
(Zofenopril)

Extranjero

Patente

Si

RIOO

Paciente

Si

Si

Micardis Duo
(Telmisartan/
Amlodipino)

Extranjero

Patente

Si

ENC**

Enfermedad

Si

Openvas Co
(Olmesartan/
Hidroclorotiazida)

Extranjero

Patente

Si

EMBI°®

Enfermedad

Si

Si

Proartcar
(Nitroprusiato de
Sodio)

Extranjero

Patente

Si

ENC**

Enfermedad

Robotek
(Rosuvastatina)

Nacional

Patente

Si

ELBI***

Paciente

Si

Sincronium (Acido
Acetilsalicilico/
Simvastatina/
Ramipril)

Extranjero

Patente

Si

ENC**

Paciente

Si

Telareq
(Telmisartan)

Nacional

Patente

Si

ENC**

Enfermedad

Xarelto
(Rivaroxaban)

Extranjero

Patente

Si

EFBI*

Enfermedad

Si

No

*Evidencia Fuerte Basada en la Investigacion, **Evidencia No Cientifica, ***Evidencia Limitada Basada en la
Investigacion, °Evidencia Moderada Basada en la Investigacion, °° Referencia Irrelevante

El 70% de los promocionales de cardiologia son de laboratorios extranjeros y el 30%

restante son de un laboratorio nacional. Todos los promocionales de cardiologia anuncian

medicamentos con patente.
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Todos los promocionales contienen referencias bibliograficas. De acuerdo con la
clasificacion de referencias bibliograficas de Locke et al. los promocionales se encuentran
distribuidos de la siguiente manera: 10% obtuvo Evidencia Fuerte Basada en la Investigacion
(EFBI), 20% obtuvo Evidencia Moderada Basada en la Investigacion (EMBI), 10% obtuvo
Evidencia Limitada Basada en la Investigacion (ELBI), 40% obtuvo Evidencia No Cientifica
(ENC) y el 20% restante obtuvo Referencia Irrelevante (RI).

En cuanto a la orientacién de los resultados, el 70% est4 enfocado en la enfermedad y
el 30% restante al paciente. E1 70% de los promocionales presenta algln tipo de grafica

4.2.3.1 Comparacion de la informacion de los promocionales de cardiologia con la
de los articulos originales

Al comparar la informacion de los promocionales con la de los articulos originales se
encontré que la informacion del 40% de los promocionales no concuerda; a continuacion, se
describen las inconsistencias que se detectaron, algunas observaciones y las conclusiones del
experto.

1. Avirena (Olmesartan/Amlodipino/Hidroclorotiazida)

Cambios: La informacion de las ocho primeras referencias tiene algin tipo de

modificacidon con respecto a la informacidon que se presenta en el promocional.

Referencia 2. Ramirez-Bello, J., Pérez-Méndez, O., Ramirez-Fuentes, S., Carrillo-
Sanchez, S., Vargas-Alarcon, G., & Fragoso, J. M. (2011). Genética y gendémica de la
hipertension arterial: una actualizacion. Archivos de cardiologia de México, 81(3), 240-250.

En el promocional se menciona: “Porque la hipertension arterial... requiere de un
tratamiento multifactorial” y el articulo centra sus objetivos en comparar distintos estudios

internacionales y nacionales sobre genética y gendmica relacionados con hipertension arterial
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(HTA) y no trata el tema del tratamiento multifactorial, solamente menciona el beneficio que
tendria el encontrar factores de riesgo genéticos para la HTA.

Referencia 3. Guia Espafiola de Hipertension Arterial. (2005). Tratamiento de la
Hipertension Arterial en Situaciones Especiales. 22 Supl 2: 58-69.

En esta guia no se hace referencia al “tratamiento multifactorial”, como se hace
mencion en el promocional.

Referencia 4. Fabia, M. J., Abdilla, N., Oltra, R., Fernandez, C., & Redon, J. (2007).
Antihypertensive activity of angiotensin II AT1 receptor antagonists: a systematic review of
studies with 24 h ambulatory blood pressure monitoring. Journal of hypertension, 25(7),
1327-1336.

Es una revision sistematica en la que se analizo la dosis individual de olmesartan y no
su combinacion; ademas, la dosis que se empled en el articulo fue de 20mg y la del
promocional es de 40mg.

Referencia 5. Smith, D. H., Dubiel, R., & Jones, M. (2005). Use of 24-hour
ambulatory blood pressure monitoring to assess antihypertensive efficacy. American journal
of cardiovascular drugs, 5(1), 41-50.

El estudio no emplea como comparador otro antagonista de receptor de angiotensina
IT (ARA II) que hay en el mercado y no concuerda la dosis, articulo original 20 mg y
promocional 40 mg.

Referencia 6. Stumpe, K. O., Agabiti-Rosei, E., Zielinski, T., Schremmer, D.,
Scholze, J., Laeis, P., ... & Ludwig, M. (2007). Carotid intima-media thickness and plaque
volume changes following 2-year angiotensin II-receptor blockade. The Multicentre
Olmesartan atherosclerosis Regression Evaluation (MORE) study. Therapeutic Advances in

Cardiovascular Disease, 1(2), 97-106.
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En el articulo se empled la medicion con ultrasonido del grosor de la intima-media
carotidea y el volumen plaquetario después del tratamiento de monoterapia con olmesartan
contra atenolol, pero no se empled tratamiento combinado como se anuncia en el
promocional; ademads, en el articulo no se realiza la comparacion de farmacos del mismo
grupo.

Referencia 7. Haller, H., Ito, S., 1zzo Jr, J. L., Januszewicz, A., Katayama, S., Menne,
J., ... & Rump, L. C. (2011). Olmesartan for the delay or prevention of microalbuminuria in
type 2 diabetes. New England Journal of Medicine, 364(10), 907-917.

El articulo demuestra eficacia de olmesartan como monoterapia para prevenir
complicaciones microvasculares a nivel renal pero no en combinacién, por lo que la
informacion del articulo y el promocional no coinciden. En lo que hay coincidencia es que se
recomienda su uso en pacientes con riesgo de desarrollar diabetes mellitus tipo 2 y en la
dosis.

Referencia 8. Smith, R. D., Yokoyama, H., Averill, D. B., Schiffrin, E. L., & Ferrario,
C. M. (2008). Reversal of vascular hypertrophy in hypertensive patients through blockade of
angiotensin Il receptors. Journal of the American Society of Hypertension, 2(3), 165-172.

En el articulo se utiliza la combinacion de los tres farmacos que incluye el farmaco
del promocional, pero el desenlace que se describe en el articulo original fue el remodelado
vascular y no la disminucion de la presion arterial (PA) como indica el promocional.

Referencia 9. Cushman, W. C., & Basile, J. (2006). Achieving blood pressure goals:
why aren't we?. The Journal of Clinical Hypertension, 8(12), 865-871.

Las guias que se mencionan en la publicidad no incluyen la referencia que se senala.
En las guias europeas se recomienda la terapia combinada porque mejora la adherencia al

tratamiento, lo cual coincide con uno de los parrafos del promocional.
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Referencia 11. Mancia, G., Fagard, R., Narkiewicz, K., Redon, J., Zanchetti, A.,

Bohm, M., ... & Galderisi, M. (2013). Guia de practica clinica de la ESH/ESC para el manejo
de la hipertension arterial (2013). Revista Esparniola de Cardiologia, 66(11), 880-¢l.

La informacion del articulo original coincide con la que se presenta en la publicidad:
uso de los tres grupos de farmacos, mejoria de la adherencia y del control de la presion
arterial.

Conclusion: El promocional basa sus recomendaciones en estudios en los que se
empled el ARA 1II a dosis menores, que son la mitad de los que tiene la tableta que se
presenta en la publicidad. En varios estudios se evalud olmesartdn como monoterapia y no
como tratamiento combinado como el farmaco del promocional. La bibliografia tiene
desenlaces en los ensayos clinicos que no estdin comentados en la publicidad. La informacion
de las guias europeas de hipertension son las Unicas que sustenta la informacion del
promocional.

2. Bicartial (Amlodipino/Losartan)

Cambios: Las dos referencias del promocional presentan cambios importantes en su
contenido cuando se contrasta la informacion del promocional.

Referencia 1. Duran-Salgado, M. B., Garro-Almendaro, A. K., & Rubio-Guerra, A. F.
(2015). Cambios metabolicos ocasionados por las combinaciones de losartdn con
hidroclorotiazida o con amlodipino en pacientes hipertensos. Medicina interna de México,
31(4), 395-401.

El promocional intenta adjudicar a la combinacion de antihipertensivos propiedades para
las que no estan hechos al mencionar que reducen las concentraciones de glucosa y
triglicéridos. El articulo carece de rigor metodologico que permita sustentar esta asociacion

por tratarse de un estudio transversal.
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Referencia 2. Kohlmann Jr, O., Oigman, W., Mion Jr, D., Rocha, J. C., Gomes, M. A.
M., Salgado, N., ... & Ribeiro, A. B. (2006). The" LOTHAR" study: evaluation of efficacy
and tolerability of the fixed combination of amlodipine and losartan in the treatment of
essential hypertension. Arquivos brasileiros de cardiologia, 86(1), 39-51.

El promocional sustenta mejoria de la adherencia con este articulo, sin embargo, en ¢l no
se reporta adherencia. El articulo original analiza aspectos metabolicos del farmaco y en ¢l se
concluye lo contrario a lo que se menciona en el promocional, es decir, que no altera los
niveles ni de glucosa ni de triglicéridos.

Conclusion: La publicidad incurre en faltas €ticas, ya que describe un beneficio de la
terapia sin sustento y los resultados son manipulados. Si se distribuye el promocional a
personas que no tienen conocimientos de metodologia, puede favorecer que la prescripcion
de este producto se realice considerando obtener beneficios que son falsos.

3. Bifracard (Zofenopril)

Cambios: Existen modificaciones en la informacion de cinco referencias (1, 2, 5, 7 y 8).

Referencia 1. Subissi, A., Evangelista, S., & Giachetti, A. (1999). Preclinical profile of
zofenopril: an angiotensin converting enzyme inhibitor with peculiar cardioprotective
properties. Cardiovascular Drug Reviews, 17(2), 115-133.

En el promocional se hace referencia al articulo citando que “Bifracard mantiene su
accion inhibitoria de la Enzima Convertidora de Angiotensina (ECA) durante 24 horas” pero
el articulo original es un estudio preclinico con animales de laboratorio (1999), datos que no
se pueden extrapolar a los seres humanos.

Referencia 2. Mora-Macid, J. (1996). Indice valle-pico (Trough to peak). Relevancia

clinica. Nefrologia, 16(1).
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En las conclusiones del articulo se plantea que la utilidad clinica del indice “valle-pico”
no se encuentra establecida; sin embargo, en el promocional se resalta como un parametro
favorable para el farmaco.

Referencia 3. Borghi, C., & Ambrosioni, E. (2000). Zofenopril: A Review of the
Evidence of its Benefits in Hypertension and Acute Myocardial Infarction. Clinical Drug
Investigation, 20 (5): 371-384.

La informacion del promocional coincide con la del articulo original al mencionar el
indice valle-pico de 75 % de zofenopril.

Referencia 5. Mallion, J. M. (2007). An evaluation of the initial and long-term
antihypertensive efficacy of zofenopril compared with enalapril in mild to moderate
hypertension. Blood pressure, 16(sup2), 13-18.

La aseveracion del promocional “Bifracard es mas eficaz para reducir la PA que
enalapril” es falsa debido a que se observaron diferencias estadisticamente significativas en
la reduccion de PA en las primeras cuatro semanas; sin embargo, de la semana 8 a la 12 no
hubo diferencia significativa. También, hay que considerar que las diferencias que se
observaron no tienen relevancia clinica y que las cifras de PA que se presentan en el
promocional son las que se realizaron en dectbito y no de pie, en las cuales no se observaron
diferencias significativas.

Referencia 6. Narkiewicz, K. (2007). Comparison of home and office blood pressure in
hypertensive patients treated with zofenopril or losartan. Blood Pressure, 16(sup2), 7-12.

Se trata de un ECC y sus resultados coinciden con la informacion del promocional.

Referencia 7. Borghi, C., Ambrosioni, E., Novo, S., Vinereanu, D., Ambrosio, G., &

SMILE-4 Working Party. (2012). Comparison between zofenopril and ramipril in

60



combination with acetylsalicylic acid in patients with left ventricular systolic dysfunction
after acute myocardial infarction: results of a randomized, double-blind, parallel-group,
multicenter, European study (SMILE-4). Clinical cardiology, 35(7), 416-423.

En el promocional se menciona que el producto reduce la morbimortalidad y en el
articulo se menciona que reduce la morbilidad (tiempo de hospitalizacion).

Referencia 8. Borghi, C., & Ambrosioni, E. (2003). Double-blind comparison between
zofenopril and lisinopril in patients with acute myocardial infarction: results of the Survival
of Myocardial Infarction Long-term Evaluation-2 (SMILE-2) study. American heart journal,
145(1), 80-87.

El promocional hace referencia al articulo al citar que zofenopril tiene “mas seguridad
que otros IECA”. En el articulo original se demuestra significancia estadistica al comparar
zofenopril con otros IECAsS, pero la significancia clinica es practicamente nula y se concluye
que ambos IECA son igual de seguros.

Referencia 9. Omboni, S., & Borghi, C. (2011). Zofenopril and incidence of cough: a
review of published and unpublished data. Therapeutics and clinical risk management, 7,
459.

La informacion del promocional coincide con la del articulo original, zofenopril
ocasiona con menor frecuencia tos, pero la fuente y la metodologia de la revision sistematica
son deficientes.

Conclusion: Algunas de las referencias coinciden con lo que la publicidad sefiala, sin
embargo, al menos dos de las conclusiones se basan en estudios con metodologia deficiente.

De igual forma, no se incluyo6 un articulo hecho en humanos que sustente las consideraciones
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farmacocinéticas con respecto al indice “valle-pico” que presume la publicidad, ademas, este
parametro no se usa en la clinica de manera rutinaria.

4. Micardis Duo (Telmisartan/Amlodipino)

Cambios: Ninguno.

Conclusion: La publicidad es la reimpresion del articulo de revision (Moen, M.
(2010). Telmisartan/ Amlodipino combinacion de una sola tableta en hipertension. American
Journal of Cardiovascular Drugs, 10 (6): 401-412) el cual aborda aspectos farmacologicos
de ambos compuestos y presentan de forma transparente los resultados de los efectos
secundarios los cuales tuvieron una magnitud acorde con la dosis.

5. Openvas Co (Olmesartan/Hidroclorotiazida)

Cambios: Se observaron cambios en las primeras dos referencias que cita el
promocional.

Referencia 1. Ruilope, L. M. (2008). Clinical efficacy and safety of

olmesartan/hydrochlorothiazide combination therapy in patients with essential hypertension.
Vascular health and risk management, 4(6), 1237.

En ninguno de los estudios que incluy6 la revision sistematica se compar6 o evalud la
rapidez de accidon del producto, como se describe en el promocional. En el articulo se habla
sobre el control a largo plazo como lo indica el promocional.

Referencia 2. Morales-Olivas, F. J. (2013). Olmesartan: evidencia y practica clinica.
Hipertension y Riesgo Vascular, 30, 11-15.

Las conclusiones de la publicidad se basan en un articulo que solo informa de forma
superficial las propiedades farmacocinéticas de la sustancia y no se menciona la comparacion
con otros farmacos para establecer rapidez de accion y efecto prolongado, como se anuncia

en el promocional.
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Referencia 3. Volpe, M., De La Sierra, A., Kreutz, R., Laurent, S., & Manolis, A. J.
(2014). ARB-based single-pill platform to guide a practical therapeutic approach to
hypertensive patients. High Blood Pressure & Cardiovascular Prevention, 21(2), 137-147.

La informacion del promocional se apega al articulo.

Conclusion: La publicidad muestra de manera transparente y sin sesgos la
informacion cientifica que sustenta sus afirmaciones a pesar de que existen algunas
incongruencias cuando se compara la informacion relacionada con la “rapidez de accion”.

6. Proartcar (Nitroprusiato de Sodio)

Conclusion: Solamente contiene una referencia que corresponde a la informacion
para prescribir.

7. Robotek (Rosuvastatina)

Cambios: Ninguno.

Referencia 1. Garcia-Rios, A., Delgado-Lista, J., Martinez, P. P., Fuentes-Jiménez, F.,
Pérez-Jiménez, F., & Lopez-Miranda, J. (2011). Eficacia de las estatinas en el manejo de la
dislipemia. Un paso adelante. Revista Espariola de Cardiologia Suplementos, 11, 14-20.

La informacion del promocional y la fuente original coincide en cuanto a que el
farmaco disminuye la concentracion sérica de las lipoproteinas de baja densidad (LDL) y
aumento de las de alta densidad (HDL).

Referencia 3. Rubba, P., Marotta, G., & Gentile, M. (2009). Efficacy and safety of
rosuvastatin in the management of dyslipidemia. Vascular health and risk management, 5,
343.

Hay concordancia entre la informacion del articulo y la del promocional

Referencia a. Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.(2013). Estudio de bioequivalencia de

dosis Unica entre dos formulaciones de Rosuvastatina Calcica, tableta (40 mg), ciego simple,
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de asignacion aleatoria, cruzado en dos fases y dos secuencias, en voluntarios sanos de
ambos géneros (Ficha Técnica). CINDETEC, A.C. BE-003-13).

Esta referencia se encuentra en una hoja anexa al promocional del producto. Se trata
de una ficha técnica de un estudio de bioequivalencia en donde ésta quedé demostrada para
dos presentaciones de Rosuvastatina.

Conclusion: La publicidad tiene adecuado sustento cientifico y coinciden las
aseveraciones con lo que esta consignado en las referencias.

8. Sincronium (Acido Acetilsalicilico/Simvastatina/Ramipril)

Cambios: Ninguno

Conclusién: Unicamente se empled una referencia la cual corresponde a un articulo
de revision (Working Group on the Summit on Combination Therapy for CVD. (2013).
Combination pharmacotherapy to prevent cardiovascular disease: present status and
challenges. European Heart Journal, 35(6), 353-364). La publicidad muestra datos que
concuerdan con lo reportado en esta referencia.

9. Telarteq (Telmisartan)

Cambios: ninguno

Conclusion: La publicidad presenta una referencia la cual es un articulo de revision
(Sharpe, M., Jarvis, B., & Goa, K. L. (2001). Telmisartan. Drugs, 61(10), 1501-1529). Al
revisar la informacion de la cita y la fuente original se demostr6é que los datos son correctos.

10. Xarelto (Rivaroxaban)

Cambios: Ninguno
Referencia 1. Camm, A. J., Amarenco, P., Haas, S., Hess, S., Kirchhof, P., Kuhls, S.,

& Turpie, A. G. (2015). XANTUS: a real-world, prospective, observational study of patients
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treated with rivaroxaban for stroke prevention in atrial fibrillation. European heart journal,
37(14), 1145-1153.

El estudio es un andlisis de sobrevida, estd bien realizado y fundamentado
adecuadamente.

Referencias 3 — 6 y 9: Referencia 3: Hankey, G. J., Patel, M. R., Stevens, S. R.,

Becker, R. C., Breithardt, G., Carolei, A., ... & Mas, J. L. (2012). Rivaroxaban compared
with warfarin in patients with atrial fibrillation and previous stroke or transient ischaemic
attack: a subgroup analysis of ROCKET AF. The Lancet Neurology, 11(4), 315-322;
Referencia 4: van Diepen, S., Hellkamp, A. S., Patel, M. R., Becker, R. C., Breithardt, G.,
Hacke, W., ... & Berkowitz, S. D. (2013). Efficacy and safety of rivaroxaban in patients with
heart failure and non-valvular atrial fibrillation: insights from ROCKET AF. Circulation:
Heart Failure, CIRCHEARTFAILURE-113; Referencia 5: Halperin, J. L., Hankey, G. J.,
Wojdyla, D. M., Piccini, J. P., Lokhnygina, Y., Patel, M. R., ... & Paolini, J. F. (2014).
Efficacy and safety of rivaroxaban compared with warfarin among elderly patients with
nonvalvular atrial fibrillation in the ROCKET AF trial. Circulation, CIRCULATIONAHA-
113; Referencia 6: Bansilal, S., Bloomgarden, Z., Halperin, J. L., Hellkamp, A. S.,
Lokhnygina, Y., Patel, M. R., ... & Nessel, C. C. (2015). Efficacy and safety of rivaroxaban
in patients with diabetes and nonvalvular atrial fibrillation: the Rivaroxaban Once-daily,
Oral, Direct Factor Xa Inhibition Compared with Vitamin K Antagonism for Prevention of
Stroke and Embolism Trial in Atrial Fibrillation (ROCKET AF Trial). American heart
journal, 170(4), 675-682; Referencia 9: Nessel, C., Mahaffey, K., Piccini, J., Pan, G., Patel,
M., Becker, R., ... & Fox, K. (2012). Incidence and outcomes of gastrointestinal hemorrhage
in patients with atrial fibrillation treated with rivaroxaban or warfarin: results from the

ROCKET AF trial. Chest, 142(4), 84"
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Corresponden a las evaluaciones que se hicieron durante el ensayo clinico ROCKET

AF y sustentan de forma adecuada lo que se menciona en el promocional.

Conclusion: La publicidad esta bien hecha, menciona los principales hallazgos de los

estudios mas importantes que existen para la indicacion de anticoagulacion en fibrilacion

auricular no valvular. Los riesgos y datos de eficacia y seguridad en la publicidad son los

mismos que los reportados en los estudios y la metodologia que se empled es adecuada.

4.2.4 Analisis de los articulos de cardiologia.

En la tabla 10 se presentan las caracteristicas de los articulos incluidos en la

bibliografia de los diez promocionales de cardiologia:

Tabla 10. Analisis de los articulos de cardiologia.

Articulo (# Ref.*) E(:)(l:)g: NO/TipO*(ii Estudio Financiado Comcl:::lrado E;%:;g Ri/s:lli?(ios Cambios
Avirena (Olmesartan/Amlodipino Hidroclorotiazida)
Ramlrez-Bze)llo J. (Ref. No Revision No Si
Guia para
Guia Espafola (Ref. 3) No situaciones No Si
especiales
Fabia M. (Ref. 4) No Revision No Si
sistematica
Smith D. (Ref. 5) ECC Si Activo Si Si Si
Stumpe K. (Ref. 6) ECC No Activo Si Si Si
Haller H. (Ref. 7) ECC Si Placebo Si Si Si
Smith R. (Ref. 8) ECC Si Activo Si Si Si
Cushman W. (Ref. 9) No Revision No Si
Mancia G. (Ref. 10) No Revision No No
Mancia G. (Ref. 11) No Guia d? practlca No No
clinica
Bicartial (Amlodipino/ Losartan)
Duran-Salgado M. . . .
(Ref. 1) Obs. No Activo Si No Si
Kohlmann O. (Ref. 2)  ECC No Activo Si Si Si
Bifracard (Zofenopril)
Subissi A. (Ref. 1) No Revision Si Si
Mora-Macia J. (Ref. 2) No Revision No Si
Borghi C. (Ref. 3) No Revision Si No
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Mallion J. (Ref. 5) ECC No Activo Si Si Si

Narkiewicz K. (Ref. 6) ECC No Activo Si Si No
Borghi C. (Ref. 7) ECC Si Activo Si Si Si
Borghi C. (Ref. 8) ECC Si Activo Si Si Si
Omboni S. (Ref.9)  No Revision Si No

sistematica

Micardis Duo (Telmisartan/Amlodipino)

Moen M. No Revision No No
Openvas Co (Olmesartan/Hidroclorotiazida)
Ruilope L. (Ref. 1) No Revision No Si
sistematica
Morales.Olivas F. .. .
(Ref. 2) No Revision No Si
Volpe M. (Ref. 3) No Revision No No
Barrios V. (Ref. 4) No Revision No No

Proartcar (Nitroprusiato de Sodio)

Robotek (Rosuvastatina)

Garcia-Rios A. (Ref.

1 No Revision No No

Rubba P. (Ref. 3) No Revision No No
Ficha técnica de

Echevarria E. (Ref. a) No un estudio de Si No
bioequivalencia

Sincronium (Acido Acetilsalicilico/Simvastatina/Ramipril)

Working Group comb

ther (Ref. 1) No Revision Si o

Telareq (Telmisartan)

Sharpe M. (Ref. 1) No Revision No No

Xarelto (Rivaroxaban)

Analisis de

Camm A. (Ref. 1) No Sobrevida Si No
Patel M. (Ref. 2) ECC Si Activo Si Si No
No
Hankey G. (Ref. 3) ECC Si Activo (Equiva Si No
lencia)
No
Diepen S. (Ref. 4) ECC Si Activo (Equiva Si No
lencia)
Halperin J. (Ref. 5) ECC Si Activo Si Si No
No
Bansilal S. (Ref. 6) ECC Si Activo (Equiva Si No
lencia)
Nessel C. (Ref. 9) ECC Si Activo Si Si No

*Numero de referencia presentado en el promocional; **Ensayo Clinico Controlado (ECC), Estudio Observacional
(Obs), que incluyen: transversales, cohorte y casos y controles; ***Si el estudio No es ECC u Obs, que tipo de estudio
es.
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1. Avirena (Olmesartan/Amlodipino/Hidroclorotiazida):

El promocional incluy6 diez articulos de los cuales 3 son articulos de revision, 2 guias
de practica clinica y una revision sistematica, ninguno de los estudios obtuvo financiamiento
por la IF. Los articulos restantes son ECC; de estos, 3 fueron financiados por la industria, en
tres se empled como comparador otro principio activo y en uno se empled placebo. Los
cuatro ECC tuvieron resultados con significancia estadistica y se clasificaron como validos
en cuanto a la informacion que contienen.

2. Bicartial (Amlodipino/Losartan):

El anuncio incluyd 2 articulos, uno fue un ECC y el otro un estudio transversal.
Ninguno de los dos fue financiado por la IF. En ambos se comparo el principio activo de la
publicidad contra otro principio activo. Los resultados de ambos tuvieron significancia
estadistica, pero la informacion del estudio transversal se clasifico como no valida.

3. Bifracard (Zofenopril):

En la propaganda se incluyeron 9 articulos como referencias, 3 fueron revisiones y
una fue una revision sistematica; la revision sistematica y dos revisiones fueron financiados
por la IF. Cuatro articulos fueron ECC, la mitad fueron financiados por la IF. En los cuatro
ECC el comparador fue otro principio activo y todos tuvieron resultados significativos y
validos.

En este promocional falté la revision de un documento (referencia 4) ya que en el
promocional se indica el siguiente hipervinculo como referencia
(http://www.pharmacologyweekly.com/custom/archived-content/pharmacotherapy/248/pdf),

pero no es posible el acceso a ningun portal electronico.
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4. Micardis Duo (Telmisartan/Amlodipino):

El promocional es un articulo de revision de las propiedades del principio activo y no
fue financiado por la IF.

5. Openvas Co (Olmesartan/Hidroclorotiazida):

El promocional incluye cuatro articulos, 3 son revisiones y uno es una revision
sistemdtica. Ninguno fue financiado por la IF.

6. Proartcar (Nitroprusiato de Sodio):

Este promocional contiene una referencia que corresponde a la informacidén para
prescribir amplia (IPPA) del medicamento.

7. Robotek (Rosuvastatina):

Se incluyeron en el promocional 5 referencias. Dos son articulos de revision y uno
corresponde a una ficha técnica de un estudio de bioequivalencia de COFEPRIS, el cual fue
financiado por la IF, los primeros dos no. Las referencias restantes (2) son documentos que
no se localizaron; el primero, (referencia 4), es otro estudio de bioequivalencia (Estudio de
bioequivalencia de dosis unica entre dos formulaciones de Rosuvastatina Calcica, tableta (40
mg), ciego simple, de asignacion aleatoria, cruzado en dos fases y dos secuencias, en
voluntarios sanos de ambos géneros. No. TA-35-12) y el segundo (referencia 5), es un
analisis de precios (porcentaje calculado con base en un andlisis comparativo de precios en
farmacias de Robotek e innovador. El porcentaje hace referencia al tiempo de tratamiento
con la misma inversion. Levantamiento de precios realizado en noviembre de 2014 por PISA
Farmacéutica en las principales cadenas de farmacias ubicadas en 32 ciudades de la
Reptiblica Mexicana).

8. Sincronium (Acido Acetilsalicilico/Simvastatina/Ramipril):

Presenta como referencia un articulo de revision que fue financiado por la IF.
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9. Telareq (Telmisartan):

Incluy6 un articulo de revision, que no recibié financiamiento por parte de la IF.

10. Xarelto (Rivaroxaban):

El promocional incluyd 7 articulos. Uno es un andlisis de sobrevida, los restantes (6)
son ECC. Los siete articulos fueron financiados por la IF. En los ECC se comparé el
medicamento anunciado contra otro principio activo, la mitad tuvieron significancia
estadistica en sus resultados, la otra mitad no tuvo porque son estudios de bioequivalencia. Se
clasificé como valido el contenido de la informacion.

4.2.4.1 Analisis general de los articulos de cardiologia

De los 37 estudios, 15 son ECC, uno es un estudio observacional, 14 articulos de
revision, 3 revisiones sistematicas, 2 guias clinicas, una ficha técnica de un estudio de
bioequivalencia y otro mas de sobrevida. De los 37 articulos 17 (46%) contaron con
financiamiento por parte de la IF. De los 16 ECC u observacionales, en 15 el comparador fue
otro principio activo y en uno se empleo placebo. El estudio observacional se clasificod su

informacion como no valida.
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5. Discusion y conclusiones

Discusion

Al analizar los resultados de la primera parte del estudio, se evidencia que mas del
80% de los médicos participan en actividades promocionales de la IF, de las cuales
predominaron: reunion con los RIF, recibir muestras de medicamentos y/o articulos de
papeleria, porcentaje que es similar a lo reportado en la literatura. > ** *® Por otro lado; se
establecid asociacion entre las caracteristicas del médico y el nivel de participacion en
actividades promocionales, lo que reveld como factor protector el hecho de que el médico
tenga informacion previa acerca de la relacion médico-IF para no involucrarse o involucrarse
menos en actividades promocionales de la industria. Por lo tanto, un médico bien informado,
sobre el panorama actual de las relaciones que llevan los médicos con la IF, lo hace menos
propenso a participar en actividades educativas que promueve la IF y a recibir informacion
promocional por parte de la industria, y en consecuencia esto disminuye el impacto de estas

.. ey . : 1 11
actividades sobre su prescripcion, como se ha descrito en la literatura." ® 7

Es importante
mencionar que la mayor parte de los médicos respondié que no existen reglas en su lugar de
trabajo que prohiban las reuniones con los RIF o recibir obsequios por parte de estos, esto
habla de la poca atencion que dan las autoridades hospitalarias a emplear mecanismos que
regulen este tipo de interacciones para llevar una relacion de manera mas transparente y
ética.

En lo que se refiere a las actitudes de los médicos, se encontré que la mayoria de ellos
consideran que los RIF desempefian un papel importante en su educacidon continua y que la

informacion que les otorga tiene valor informativo, ademas de considerarla precisa; lo cual es

un aspecto importante que se debe considerar en la formacion de futuros médicos para
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establecer una relacion apropiada con la IF. La mayor parte de los médicos que establecen un
dialogo con los RIF o reciben obsequios por parte de €stos consideran que no modifican su
prescripcion y se consideran inmunes a estas intervenciones; lo anterior es consistente con lo
que han reportado otros autores™ > ** *°. Ademads, un numero importante de médicos
afirmaron que el hecho de recibir regalos de los RIF puede impactar en la prescripcion de sus
colegas, pero no sobre su prescripcion, hallazgo que es similar a lo que se reportd en otro
estudio.”” Cabe resaltar el hecho de que la mayoria de los médicos consideran inapropiado
recibir obsequios por parte de los RIF, a pesar de que la mayor parte de ellos los reciben
(papeleria 86.4% y muestras de farmacos 84.2%), lo cual es un porcentaje similar a lo
reportado en la literatura (papeleria 96% y muestras de farmacos 85%). >

Los porcentajes de las actitudes de los médicos con respecto a los RIF muestran una
distribucion similar a la que reportd Saito, S. et al.**, a pesar de que se tratan de poblaciones
de médicos de paises con culturas diferentes; lo que se puede deber a que la actitud de los
médicos estd globalizada y que la IF juega un papel protagonico en esto, lo cual ha sido
planteado por algunos autores, quienes consideran que “a la IF se le puede considerar como
un conglomerado (fusion de monopolios) de empresas multinacionales que forman parte
sustancial del sistema globalizado”,* en donde se pretende vender productos
(medicamentos) en el mayor nimero de lugares posibles en el mundo, con el uso de
estrategias promocionales de consumo iguales para las diferentes poblaciones, esto es una de
las principales caracteristicas de un sistema econdmico de mercado basado en la cultura
global del consumismo, en la que México juega un papel importante.

Al analizar las diferentes conductas de los médicos con respecto a la prescripcion que
realizan se encontré que la gran mayoria (91%) buscan informacion en la literatura o

cuestionan a colegas sobre nuevos medicamentos cuando estos salen al mercado, aunque es
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importante resaltar el hecho de que casi la cuarta parte (22%) afirmo prescribir medicamentos
que no estan clinicamente indicados cuando en una consulta un paciente espera una
prescripcion especifica y casi la tercera parte de estos (29.9%) respondieron que no se sienten
satisfechos al terminar una consulta sin prescribir algin medicamento. Lo anterior nos habla
de que una proporcion considerable de médicos encuestados priorizan el hecho de prescribir
medicamentos en una consulta por encima de la seguridad del paciente.

La mayoria de los médicos encuestados contestaron que se consideran inmunes a la
influencia sobre su prescripcion, esto significa que los médicos no son conscientes del efecto
que ocasiona la interaccion constante de ellos con los RIF con respecto a que ésta puede
favorecer un cambio inapropiado en la forma de tratar farmacoldgicamente a sus pacientes.
Por lo que al comparar el grado de participacion en actividades promocionales de la IF con
las diferentes conductas de los médicos al prescribir se pudo documentar que los médicos que
prescriben medicamentos de patente, a pesar de que existe un genérico disponible, refirieron
tener mayor participacion en actividades promocionales de la IF con respecto a los que
refirieron prescribir un medicamento genérico o se mantuvieron neutrales ante esta cuestion,
este resultado se presenta de la misma manera a lo que se reporto en otro estudio. >

Con respecto a los promocionales analizados se pueden resaltar dos aspectos, el
primero fue que el mayor nimero (7/10) de promocionales de medicina interna fueron de
laboratorios nacionales y esta proporcidon se invirtidé con los de cardiologia y el segundo
aspecto fue que el 85% del total de anuncios promocionaban medicamentos de patente y
Unicamente tres promovian medicamentos genéricos los cuales fueron de medicina interna.
Esta informacion resalta la prioridad que la IF tiene con respecto a comercializar un producto
de patente con la finalidad de obtener un mayor beneficio economico siguiendo las leyes del

mercado y la competencia de consumo y coloca en segundo plano el proposito de mejorar la
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salud de la poblacion. *

El analisis de la calidad de las referencias, basada en los criterios de Locke T et al.,
revel6 que unicamente el 10% (2) se clasificaron como “Evidencia Fuerte Basada en la
Investigacion™; el primer caso corresponde al promocional de Adel (Claritromicina) cuya
informacion se basé en una revision sistematica con metaandlisis que sustenta de forma
correcta lo referido en el promocional. El segundo caso corresponde al promocional de
Xarelto (Rivaroxaban) en el cual se emplearon ECC de alta calidad metodologica con un
resultado relevante y homogéneo en todos los estudios.

Por otro lado, el 15% de los promocionales fueron clasificados como “Referencias
Irrelevantes”, debido a que la informacion que contienen los articulos no sustentan la
informacion del promocional; esto es importante debido a que la industria puede estar
agregando informacion extra e irrelevante con la finalidad de hacer mas atractivo el
promocionales como una estrategia de mercado.

Con relacion a la orientacion de los resultados llama la atencidon que los que tuvieron
un enfoque a la enfermedad en mayor porcentaje fueron los de cardiologia, lo que se
sospecha que se podria deber a que la mayor proporcion de medicamentos promocionados
fueron farmacos antihipertensivos, en los cuales el fundamento clinico de su promocion se
basa en la reduccion de milimetros de mercurio de la presion arterial; esto también se observo
cuando en el promocional se incluyeron graficas que mostraban la disminucion en milimetros
de mercurio de la presion arterial, lo que lo hace visualmente atractivo. En ocasiones la IF
hace uso de este tipo de promocidon como estrategia para incluir a mas pacientes en el papel
de enfermo, basandose en cifras (ej. presion arterial) que pueden ser modificadas por
conveniencia en guias clinicas para clasificar como enfermo a un paciente, sin que estas sean

clinicamente relevantes pero que implican el hecho de tener que consumir un medicamento
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para su enfermedad creada a partir de una estrategia promocional. *°
Otro resultado importante fue que la informacion de casi la mitad de los
promocionales (8/20) no concordd con la informacion del documento original/fuente que se

1,28,2
228,29 o

presenta como referencia. Esto es relevante debido a que, como indica la literatura,
médico puede ser influenciado en su prescripcion después de haber tenido contacto con la IF
y sus representantes al obtener la informacion que proporcionan. Puesto que esta
informacion puede presentar cambios en su contenido la calidad de la prescripcion puede
verse modificada. Ademas, le agrega relevancia el hecho de que es comun que el médico no
tome conciencia de esto, como se pudo observar en los resultados del componente de
inmunidad de la encuesta.

Otro resultado relevante es que la mayor proporcion de estudios incluidos en las
referencias de los promocionales fueron ECC (36.4%), pero es de considerar que una
proporcion importante de éstos después de ser revisados se calificaron sin validez de
contenido. Este hecho cobra importancia debido a que la informacion que el médico esta
empleando para su prescripcion puede tener una calidad deficiente que no sustenta de manera
adecuada los supuestos beneficios de los medicamentos que se promocionan, lo cual puede
derivar en una prescripcion inadecuada.

Otro porcentaje considerable de articulos citados fueron revisiones cuyo nivel de
evidencia es inferior.*

Cabe resaltar el hecho de que algunos articulos no pudieron ser localizados y por lo
tanto se desconoce el nivel de calidad de la informacion que se incluy6 en el promocional.

Otro tema relevante es el financiamiento de los articulos originales. Casi la mitad de

estos (44.5%) fueron financiados por la IF, siendo la mayoria ECC. Lo que es controversial

ya que se ha demostrado asociacion entre el financiamiento de ECC por la IF con
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conclusiones favorables hacia el farmaco. Un ejemplo es el estudio de Beckelman et. al. en el
que analizaron ECC y concluyeron que los estudios financiados por la IF fueron
significativamente mas propensos a tener conclusiones favorables hacia el farmaco del
patrocinador con respecto a estudios no patrocinados por la IF. *°

Si se considera que un 80% de los promocionales anuncian medicamentos de patente,
se pone en evidencia la prioridad de la IF; pero ademas, si se considera el hallazgo de la
encuesta en la seccion en donde se compard el grado de participaciéon en actividades
promocionales con las diferentes conductas al prescribir, vemos el impacto que tiene el hecho
de que el médico participe en actividades promocionales de la IF ya que al momento de
prescribir le da prioridad a fArmacos de patente sobre los genéricos.

Por otro lado, al observar las actitudes de los médicos, vemos que la mayoria le
otorgan valor a la informacion de la IF y asumen que es precisa, lo cual con los datos del
analisis de la informacion de los promocionales se tiene evidencia en nuestro medio de que
esto es falso, pues la informacion puede presentar incongruencias importantes. Por lo anterior
es necesario tomar acciones para mejorar la calidad de la lectura critica de los médicos.

Desde la perspectiva de la bioética, un punto importante del andlisis de los
promocionales es la transparencia; ya que para brindar medicamentos dptimos a la poblacion
es necesario que exista transparencia en la informacion que obtiene el médico acerca de los
diferentes tratamientos que planean prescribir a sus pacientes. Sin embargo, es posible que
esto no esté sucediendo debido a conflictos de interés que existen en la relacion médico-IF.
Es claro que la industria busca favorecer un producto que desea comercializar, en este caso es
un farmaco, y puede incurrir en modificar la informacion para hacerlo mas atractivo al
consumidor, hecho que es contrario al interés del médico el cual se debe dirigir a brindar el

mejor (eficaz, seguro y a menor costo) tratamiento posible a sus pacientes. Sharma, M. et al.
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(2018) afirma que debido al riesgo de caer en conflictos de interés y sesgos en las relaciones
médico-IF, los encargados de elaborar politicas gubernamentales se deben preocupar por
hacer un llamado para aumentar la transparencia en estas relaciones. '' La informacién de
medicamentos que recibe el médico no puede estar sesgada de ninguna manera ya que esto
puede afectar el tratamiento a sus pacientes de forma transcendente.

La transparencia es muy importante en cuanto al actuar de los médicos en actividades
promocionales de la industria; deben ser capaces de hacer un juicio critico y ético acerca de
qué tanto puede influenciar su prescripcion el hecho de recibir beneficios econdémicos y/o
materiales (pagos o regalos) por parte de la IF y deben considerar que esto puede influir
sobre la forma en que tratan a sus pacientes. Por su parte, los pacientes como consumidores
de servicios de salud, deben demandar transparencia de sus médicos acerca de pagos por
parte de la IF para incrementar la toma de decisiones compartida.

Los médicos y los legisladores necesitan una mayor conciencia y reflexion sobre
cémo los pagos hechos por la industria influyen en sus practicas de prescripciéon.'' En
México cobra una importancia fundamental el llamado a la transparencia de las relaciones ya
que se ha reportado la corrupcion que existe entre la IF y los médicos segin lo sefiala el
Consejo de Etica de Canifarma. De acuerdo con las quejas recibidas contra diferentes
industrias, el 25% son por dar propaganda confusa, imprecisa o engafiosa; 20% por financiar
en los congresos actividades no relacionadas con éstos y el 15% restante por otorgar
compensaciones indebidas, como regalos costosos. Todo para que los médicos prescriban sus
productos.*®*’

Es importante tomar en cuenta que el estudio tuvo algunas limitaciones. El muestro que se
empled, no probabilistico, hace que la muestra no sea representativa de la poblacién, por lo

que se utilizdo el método consecutivo, con el que se intentd obtener la mayor cantidad de
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encuestados y asi dar mayor solidez metodolégica. Por otro lado, el universo que se
considerd fueron médicos de dos especialidades médicas por lo que no se pueden generalizar
los hallazgos a otros médicos especialistas. Por lo anterior se sugiere realizar en el futuro
investigaciones que incluyan médicos de otras especialidades en las que exista un elevado
volumen de prescripcion, por ejemplo, medicina familiar o psiquiatria. Debido a la naturaleza
transversal de la encuesta no es posible hacer inferencias causales. En el apartado del
cuestionario referente al lugar donde labora el médico no se considerd si los médicos
trabajaban en hospitales del sector publico o del sector privado, lo cual se puede considerar
en futuros estudios ya que la IF tiende a tener mayor participacion en el sector privado de
salud. Otra limitante de este estudio fue que solamente se hizo la validacion del cuestionario
por apariencia y no fue posible realizar la validacion de contenido y constructo, por lo que se
podria realizar en el futuro un estudio especifico para este proposito.

Para evitar que los médicos incurrieran en el hecho de reportar actitudes y conductas
al prescribir que son socialmente deseables para justificarse, la encuesta fue andnima.

En el andlisis de los promocionales no fue posible que mas expertos colaboraran.
Debido a que se analizaron promocionales que se obtuvieron en congresos de las dos
especialidades estudiadas los resultados no se pueden generalizar a otras especialidades ni a
otros medios de promocion que pudiera utilizar la industria para anunciar sus productos a los
médicos. Por lo que es conveniente realizar estudios futuros con un enfoque en la propaganda
que realiza la IF en otros lugares (consultorios privados u hospitales). Sin embargo, a pesar
de las limitaciones del estudio la informacion es relevante ya que es un tema que no ha sido
explorado en nuestro medio y que abre una linea de investigacion.

Conclusiones

Los resultados de este estudio muestran la importancia de mejorar el conocimiento
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que tienen los médicos sobre tener una relacion apropiada, ética y transparente con la IF, con
la finalidad de reducir la influencia sobre su prescripcion; por lo que se propone integrar en
los programas académicos de medicina de pregrado y posgrado estos temas, asi como
fortalecer la capacidad de lectura critica de la literatura médica.

Es importante fomentar la transparencia en la sociedad médica con respecto a su
relacion con la IF, una participacion moderada en actividades patrocinadas por ésta y
desarrollar una relacion abierta con los representantes de la IF. Es importante que el médico
haga conciencia de la importancia de conocer como se lleva a cabo la relacion médico-IF, de
la informacion que le proporcionan y de qué manera la presentan para poder hacer una
evaluacion critica y valorar si es de utilidad o no para el trato a sus pacientes. Debe invitarse
a los médicos a ser precavidos al momento de participar en actividades de la industria y
también al momento de leer la informacion de los promocionales y de ser posible consultar la

bibliografia original de las referencias.
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7. Anexo

Anexo 1. Cuestionario

A. Datos generales y de su centro de trabajo

Por favor marque segun corresponda

1. Sexo [] Masculino [] Femenino

2. Numero de anos que ha practicado la profesion médica |:| 0-5 afos |:| 16-20 anos
[] 6-10afos [] 21-30 afios
[[] 11-15afos [] 31 afoso mas

[] Medicinaintema  [] Otra

4. Lugar en donde ejerce su practica clinica (Puede
responder mas de una opcion)

Consultorio privado  [_] Hospital

Otro

0O

5. En alguno de sus lugares de trabajo ¢ Existen reglas
que prohiban los regalos de los representantes de la
industria farmaceéutica (RIF) y/o las reuniones con los
RIF?

Existen reglas que prohiben los regalos de
los RIF pero no las reuniones con los RIF.

Existen reglas que prohiben las reuniones
con los RIF pero no los regalos de los RIF.

Existen reglas que prohiben tanto
los regalos como las reuniones con los RIF.

No existen reglas ni para regalos
ni para reuniones con los RIF.

I R I R

6. ¢ En qué medida ha tenido oportunidad de conocer
acerca de las relaciones entre el médico vy la industria
farmacéutica?

[ [ [ [ [

Ninguna  Muy poca Poca Alguna  Substancial

7. ; En qué medida ha tenido la oportunidad de
aprender habilidades para leer criticamente literatura
médica relacionada con tratamientos farmacolégicos?

[ [ [ [ [

Ninguna  Muy poca Poca Alguna  Substancial
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B. Participacion en actividades promocionales

Por favor marque segun corresponda

8. En promedio, ;Qué tan frecuentemente se retine [] [] [] ] ] ]
usted con RIF? Nunca Unavez Dosotres Unavez Dos o tres Casi
al mes veces por veces por todos

0 menos al mes semana  semana los dias

9. En promedio, ;Que tan frecuentemente recibe los siguiente obsequios y/o participa en los siguientes eventos?

a. Muestras de farmacos |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Nunca Unavez Dosotres Unavez Dos o tres Casi
al mes veces por veces por todos
0 menos al mes semana Ssemana los dias

b. Papeleria como plumas vy libretas |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Nunca Unavez Dosotres Unavez Dos o tres Casi

al mes veces por veces por todos
0 menos al mes semana semana los dias
c. Eventos de Educacion Médica Continua (EMC) [] [] [] [] [] []
patrocinados por la industria farmacéutica (IF) Nunca Unavez Dosotres Unavez Dosotres Casi
dentro de su lugar de trabajo al mes veces por veces por todos
0 menos al mes semana semana los dias

d. Comidas fuera de su lugar de trabajo |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Nunca Unavez Dosotres Unavez Dos o tres Casi
al mes veces por veces por todos
0 menos al mes semana semana los dias

e. Eventos de EMC patrocinados por la IF ] [] [] [] [] []

fuera de su lugar de trabajo Nunca Unavez Dosotres Unavez Dos o tres Casi
al mes veces por veces por todos
0 menos al mes semana Semana los dias

f. Subsidios financieros para asistir a eventos ] [] [] [] [] []

de EMC Nunca Unavez Dosotres Unavez Doso tres Casi
al mes veces por veces por todos
0 menos al mes semana semana los dias
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C. Representantes de la Industria Farmacéutica (RIF)

Por favor marque segun corresponda

10. s Hasta qué punto usted esta de acuerdo o en desacuerdo con las siguientes aseveraciones relacionadas con
los RIF?

a. Los RIF juegan un papel importante
en la EMC para los médicos que ejercen.

b. Los RIF proveen informacion precisa
sobre nuevos medicamentos.

c. Los RIF proveen informacion precisa
sobre vigjos medicamentos

(ya comercializados).

d. El dialogo con los RIF tienen un impacto
desfavorable sobre mis habitos de prescripcion.

e. Los obsequios otorgados por los RIF,
independientemente de su valor
comercial, tienen un impacto
desfavorable sobre mis habitos de

prescripcion.

f. Los obsequios otorgados por los RIF,
independientemente de su valor comercial,
tienen un impacto desfavorable sobre los
habitos de prescripcion de otros médicos.

g. Es apropiado recibir obsequios
de bajo valor monetario de los RIF.

h. Es apropiado recibir obsequios
de alto valor monetario de los RIF.
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D. Prescripcién

Por favor marque segun corresponda

11. ; Cudl de las siguientes acciones realiza usted con
mayor frecuencia cuando un nuevo medicamento esta
disponible en el mercado?

0O O O O

Buscar resultados sobre su efectividad.

Preguntarle a colegas o especialistas
pOr su opinion.

Recolectar informacion de los representantes

de las farmacéuticas.

Usarlo en pocos pacientes y monitorearlo.

12. ;Cual de las siguientes acciones realiza usted

mas comunmente cuando se enfrenta con un paciente
que espera una prescripcion que no esta clinicamente
indicada?

O O O

Estar de acuerdo con facilidad sin explicar
que no esta clinicamente indicada.

Explicar que no esta clinicamente indicada
pero prescribirla.

Explicar que no esta clinicamente indicada
y NO prescribirla.

13. ;Qué tan satisfecho o insatisfecho se siente usted
cuando la consulta de uno de sus pacientes finaliza
solamente con un consejo (no prescribid ningun
medicamento)?

O O O o

Satisfecho

Parcialmente satisfecho

Parcialmente insatisfecho

Insatisfecho

14. ;, Cuando se encuentra disponible la opcion
del medicamento genérico ¢, Cual considera usted
que debe prescribir?

[
[

Prescribe medicamentos genéricos.

Neutral

Prescribe medicamentos de patente.

E. Cuenta con certificacion vigente por el Consejo Mexicano de Medicina Interna

[1si
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Anexo 2. Niveles de evidencia de las referencias, modificado de Loke et al.

25,26

Clase de evidencia de la referencia

Definicion

Sin referencia

No se especifica la referencia, o la
referencia no se conecta con las
alegaciones especificas (o la conexion es
ambigua)

No en Medline (considerada no rastreable)

Referencia especificada, pero no
encontrada en Medline; o una referencia
aparentemente de Medline , pero es
imposible rastrear el actual articulo
(referencia incompleta o incorrecta, o el
numero suplementario no estd disponible)

Referencia irrelevante

Referencia encontrada en Medline, pero
no apoya la alegacion.

Evidencia no cientifica

Toda la informacion de apoyo que no sea
meta-analisis o ensayos controlados
aleatorizados

Evidencia limitada basada en la
investigacion

Por lo menos un estudio cientifico
adecuado y que d¢ sustento

Evidencia moderada basada en la
investigacion

Por lo menos un ensayo controlado
aleatorizado de alta calidad que de
sustento y sea relevante o multiples
estudios adecuados que den sustento

Evidencia fuerte basada en la
investigacion

Meta-analisis que dé sustento o multiples
estudios cientificos de alta calidad,
relevantes con resultados homogéneos
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Anexo 3. Criterios de Medicina Basada en Evidencia'’

Criterios mayores

1. ¢;La asignacion de los tratamientos para los pacientes fue realizada de manera

aleatoria?

2. (Fueron contabilizados todos los pacientes que ingresaron al ensayo para su
conclusion?

3. (Fueron los pacientes analizados en el mismo grupo en el que fueron
aleatorizados?

Criterios menores

1. (Permanecieron, tanto pacientes como médicos, en enmascaramiento respecto a
que tratamiento estaban recibiendo?

2. (Aparte del tratamiento experimental, fueron los grupos tratados de la misma
manera?

3. (Eran los grupos iguales al inicio del ensayo?
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Anexo 4. Evaluacion STROBE?

Titulo y resumen HPuntoH

Recomendacion

1

(a) Indique, en el titulo o en el resumen, el disefo del estudio
con un término habitual

(b) Proporcione en el resumen una sinopsis informativa y
equilibrada de lo que se ha hecho y lo que se ha encontrado

Introduccion

Contexto/
fundamentos

Explique las razones y el fundamento cientificos de la
investigacion que se comunica

Objetivos

Indique los objetivos especificos, incluyendo cualquier
hipotesis preespecificada

Métodos

Disefio del
estudio

Presente al principio del documento los elementos clave del
disefio del estudio

Contexto

Describa el marco, los lugares y las fechas relevantes,
incluyendo los periodos de reclutamiento, exposicion,
seguimiento y recogida de datos

Participantes

(a) Estudios de cohortes: proporcione los criterios de
elegibilidad, asi como las fuentes y el método de seleccion de
los participantes. Especifique los métodos de seguimiento

Estudios de casos y controles: proporcione los criterios de
elegibilidad, asi como las fuentes y el proceso diagnostico de
los casos y el de seleccion de los controles. Indique las razones
para la eleccion de casos y controles

Estudios transversales: proporcione los criterios de elegibilidad,
y las fuentes y los métodos de seleccion de los participantes

(b) Estudios de cohortes: en los estudios pareados, proporcione
los criterios para la formacion de parejas y el numero de
participantes con y sin exposicion

Estudios de casos y controles: en los estudios pareados,
proporcione los criterios para la formacion de las parejas y el
numero de controles por cada caso

Variables

Defina claramente todas las variables: de respuesta,
exposiciones, predictoras, confusoras y modificadoras del
efecto. Si procede, proporcione los criterios diagndsticos

Fuentes de
datos/medidas

Para cada variable de interés, indique las fuentes de datos y los
detalles de los métodos de valoracion (medida). Si hubiera mas
de un grupo, especifique la comparabilidad de los procesos de
medida

Sesgos

Especifique todas las medidas adoptadas para afrontar posibles
fuentes de sesgo
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’ Titulo y resumen HPuntoH Recomendacion ’

’Tamaﬁo muestral HIO

HExplique como se determin6 el tamafio muestral ’

Variables
cuantitativas

11

Explique como se trataron las variables cuantitativas en el
analisis. Si procede, explique qué grupos se definieron y por
qué

Métodos
estadisticos

12

(a) Especifique todos los métodos estadisticos, incluidos los
empleados para controlar los factores de confusion

(b) Especifique todos los métodos utilizados para analizar
subgrupos e interacciones

H(c) Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data) ’

(d) Estudios de cohortes: si procede, explique como se afrontan
las pérdidas en el seguimiento

Estudios de casos y controles: si procede, explique como se
parearon casos y controles

Estudios transversales: si procede, especifique como se tiene en
cuenta en el analisis la estrategia de muestreo

|

H

H(e) Describa los analisis de sensibilidad ’

’Resultados

|

Participantes

13

(a) Indique el namero de participantes en cada fase del estudio;
p. €j., numero de participantes elegibles, analizados para ser
incluidos, confirmados elegibles, incluidos en el estudio, los
que tuvieron un seguimiento completo y los analizados

(b) Describa las razones de la pérdida de participantes en cada
fase

H(c) Considere el uso de un diagrama de flujo

Datos
descriptivos

14

(a) Describa las caracteristicas de los participantes en el estudio
(p. €j., demogréficas, clinicas, sociales) y la informacion sobre
las exposiciones y los posibles factores de confusion

(b) Indique el nimero de participantes con datos ausentes en
cada variable de interés

(c) Estudios de cohortes: resuma el periodo de seguimiento (p.
ej., promedio y total)

Datos de las
variables de
resultado

15

Estudios de cohortes: indique el numero de eventos resultado o
bien proporcione medidas resumen a lo largo del tiempo

Estudios de casos y controles: indique el nimero de
participantes en cada categoria de exposicion o bien
proporcione medidas resumen de exposicion

Estudios transversales: indique el nimero de eventos resultado
o bien proporcione medidas resumen
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Titulo y resumen HPuntoH Recomendacion ’

Resultados
principales

16

(a) Proporcione estimaciones no ajustadas y, si procede,
ajustadas por factores de confusion, asi como su precision (p.
ej., intervalos de confianza del 95%). Especifique los factores
de confusion por los que se ajusta y las razones para incluirlos

(b) Si categoriza variables continuas, describa los limites de los
intervalos

(c) Si fuera pertinente, valore acompanar las estimaciones del
riesgo relativo con estimaciones del riesgo absoluto para un
periodo de tiempo relevante

Otros analisis

17

Describa otros andlisis efectuados (de subgrupos, interacciones
o sensibilidad)

’Discusi()n

|

’Resultados clave H 18

HResuma los resultados principales de los objetivos del estudio ’

Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta

Limitaciones 19 |posibles fuentes de sesgo o de imprecision. Razone tanto sobre
la direccion como sobre la magnitud de cualquier posible sesgo
Proporcione una interpretacion global prudente de los

., resultados considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad

Interpretacion 20 e L
de andlisis, resultados de estudios similares y otras pruebas
empiricas relevantes

. - Y ; I i

Generabilidad 1 Discuta la posibilidad de generalizar los resultados (validez
externa)

Otra informacion
Especifique la financiacion y el papel de los patrocinadores del

Financiacion 22 |lestudio, y si procede, del estudio previo en que se basa su

articulo
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