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RESUMEN: El factor de transferencia (FT) es un inmunoestimulante que se emplea
en una amplia gama de enfermedades. A pesar de que sus indicaciones estan reguladas,
la oferta resulta habitualmente insuficiente por lo que se sospecha una sobre utilizacién
de este farmaco en la practica clinica habitual, por tal motivo se realiz6é un estudio de
utilizacion del medicamento en 11 hospitales de Ciudad de La Habana para caracterizar
la prescripcion de este farmaco postcomercializacion. Se analizé la prescripciéon en 425
pacientes encontrando que el 94,1 % recibio el medicamento en la consulta externa del
hospital, el 70,8 % de las prescripciones no esta dentro de las aprobadas en el registro
sanitario, el 56,7 % de las indicaciones fueron en enfermedades infecciosas recurrentes
y se emplearon 34 esquemas de tratamiento diferentes. Concluimos que el uso de FT en
la practica clinica habitual no se ajusta a las regulaciones aprobadas para su empleo.
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INTRODUCCION

La Farmacoepidemiologia es una rama de la salud
publica que tiene como principal objetivo garantizar la
informacion que conduzca a proteger la salud de las
poblacionesy mejorar la seguridad y eficacia de los medi-
camentos. Desde una perspectiva académica su propésito
fundamental es proporcionar y evaluar un servicio de salud.

Actualmente su campo de accidn es esencial paracual-
quier sistemasanitario, porque nos permite juzgar sobrelas
causas de los usos y de los efectos de los medicamentos,
evaluar las consecuencias de | as paliticas de medicamentos,
mejorar los patrones de utilizacién de estos y sobre todo,
valorar € impacto de losfarmacos sobrelamorbilidad y la
mortalidad en una poblacion definida.

Sus métodos de trabajo se desarrollan en la llamada
Fase 1V, es decir, después que el medicamento ha sido
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aprobado para su comercializacién y una de sus herra-
mientas para alcanzar este objetivo son los estudios de
utilizacién de medicamentos (EUM).12

Los EUM enfocan su atencion en el momento de la
prescripcion de los medicamentos paraeval uar lapertinen-
cia, lacuantia, lavariabilidad y los costes, por |0 que cons-
tituyen una verdadera auditoria terapéutica para conocer
qué se prescribe, con qué beneficio, con qué riesgosy a
gué costos parala comunidad, elementos todos ellos nece-
sarios paralatoma de decisiones del sistema sanitario.?

El factor de transferencia (FT) es un hemoderivado
que se emplea en € tratamiento de pacientes con inmuno-
deficienciacelular. En Cubase comercializacon €l nombre
de Hebertrans, consiste en un extracto dializable de
leucocitos que transfiere inmunidad de un donante inmune
aotro con déficit inmunol 6gico. Se produce en el Centro
de IngenieriaGenéticay Biotecnol ogia de Cuba. (Centro
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deIngenieriaGenéticay Biotecnol ogia. Hebertrans. Ciudad
deLaHabana, CIGB; 1990).

Habitualmente su demanda supera a la oferta, a pesar
de que sus indicaciones estén reguladas (pacientes con
inmunodeficiencia celular, herpes zoster, herpes simple,
ataxia, telangectasia, neoplasias, asmabronquial, dermatitis
atépica y queratoconjuntivitis alérgica); sin embargo el
esguemadetratamiento recomendado esmuy abiertoy poco
especifico paracadaunade estasindicaciones: 1-2 unidades
(U) por viaintramuscular o subcutanea, diarias o en dias
alternos, laduracion dd tratamiento variade periodos cortos
de 1-2 semanas hasta esquemas de varios meses (Centro de
IngenieriaGenéticay Biotecnologia. Hebertrans. Ciudad de
LaHabana, CIGB; 1990).

Se sospechauna sobreutilizacién nojustificadade este
en la préctica clinica habitual por lo que nos propusimos
describir cdmo se usa este farmaco por |os prescriptoresen
laasistenciamédica.

El presente reporte forma parte de una investigacion
Fase |V que analizalaevolucion clinicade los pacientes,
asi como |os eventos adversos que se presentaron durante
el tratamiento con FT y hasta un afio después de concluido
este.

METODOS

Serealizd un estudio transversal y descriptivo de utili-
zacion de medicamentos, de tipo prescripcion-indicacion
con elementos de esquema terapéutico.

El disefio contemplaba la inclusion de todos los
paci entes atendidos en la consulta externa de Inmunologia
de 18 hospitales de Ciudad de La Habana, aquienes seles
prescribiera FT en el periodo de abril del 2001 a abril del
2002 asi como a todos los pacientes hospitalizados a
quienes durante ese periodo se lesindicara el farmaco.

Los hospitales participantes iniciales fueron:
Clinicoquirurgicos"Salvador Allende’, "Calixto Garciar,
*10 de Octubre’, "Julio Trigo", y "Manuel Fgjardo"; los
Pediatricosde Centro Habana, "A. Aballi* y "William Soler";
el Oftalmoldgico "R. Pando Ferrer', losinstitutos deinves-
tigaciones de Hematologia e Inmunologiay €l de Oncolo-
gia-Radiobiologia, ademés|os Clinicoquirirgicos"Miguel
Enriquez', "JoaquinAlbarrén, "Enrique Cabrerar, "Hermanos
Ameijeiras’, y los pediatricos "Juan M. Mérquez', San
Miguel del Padrén, y del Cerro. Estos hospitales eran los
que masdemandade FT teniany alos que més selesdistri-
buyé el farmaco en los tres primeros meses del afio 2001.
Sin embargo, posteriormente la distribucion de FT en la
ciudad no fue estable en el periodo de estudio, 1o que
provocd un ritmo lento de inclusién de pacientesy que no
todos los hospital es participaran en este, esto determind la
salidade los Ultimos 7 hospitales.

Para caracterizar la prescripcion de FT se estudiaron
las siguientes variables; motivo delaprescripcion (seglin el
diagnéstico del médico), pauta terapéutica empleada
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(unidadesde FT, intervalo dedosis, duracién del tratamien-
to, via de administracion) y realizacion o no de estudios
inmunol égicos antes de la prescripcion (rosetas activa y
espontanea, prueba de hipersensibilidad cutanea retardada,
transformacion blésticay conteo delinfocitos CD4y CD8).

Se realizaron visitas de control alos hospitales con el
objetivo de asegurar lacalidad delainformacién.

En modelos confeccionados a efecto se recogieron
los datos de los pacientes por los médicos prescriptores
con laasesoriadel farmacoepidemi6logo del hospital. Para
el andlisis de los resultados se confecciond una base de
datos en el paguete estadistico SPSS empleandose como
medida de resumen de los resultados su distribucién pro-
porcional.

RESULTADOS

Seincluyeron 425 pacientesdelos 11 hospitales parti-
cipantes. Lamedia de la edad fue de 26 afios con un rango
gue oscil6 entre 6 mesesy 79 afios. El 37,2 % teniaentre0y
14 afios, el 52,2 % entre 15y 59y el 10,1 % 60 afiosy més.

En latabla 1 se describen los pacientes incluidos por
cada centroy el lugar donde se origind la prescripcion. Se
identifico quea399 pacientes, el 94,1 %, selesindico e FT
en laconsultaexterna.

TABLA 1. Distribucién de pacientes incluidos segin hospitales
y lugar de la prescripcion

Pacientes con prescripcion de FT
Enconsulta Enpacientes  Tota

Hospitales externa ingresados  No. %
Instituto

Hematologia-Inmunologia 162 - 162 38,1
"10 de Octubre" 62 - 62 4,6
Oftalmolégico

"R. Pando Ferrer" 41 3 44 10,4
"Calixto Garcia" 35 2 37 8,7
Pediatrico Centro Habana 27 8 35 8,2
"Julio Trigo" 27 - 27 6,4
"Salvador Allende" 22 - 22 5,2
Instituto

Nacional de Oncologia - 13 13 3,0
Pediétrico "A. Aballi" 11 - 11 2,6
"Manuel Fajardo" 7 - 7 1,6
Pediatrico "William Soler" 5 - 5 1,2
Total 399 26 425 100

Los diferentes trastornos para los que se prescribio el
FT semuestran en latabla2. Las enfermedadesinfecciosas
recurrentes incluyeron: infecciones respiratorias, 147
pacientes; coexistencia de varias infecciones en un mismo
paciente (otitis, bronconeumonias, catarros, faringo-
amigdalitis, candidiasisoral o vaginal, giardiasis, sepsis
urinarias, piodermitis, conjuntivitis, hepatitis o hidro-
adenitis), 61 pacientes; diarreas cronicas, 20 pacientes;



infeccionesen piel y mucosas en 12 casosy sepsisurinaria
en otro. Las enfermedades oftalmolégicas fueron
gueratoconjuntivitis (21 pacientes), uveitis (10 pacientes),
Ulcera corneal (3 pacientes), endoftalmitis posquirdrgicas
(2 pacientes), conjuntivitis por estafilococos (3 pacientes),
queratitis (1 paciente) y ojo seco (1 paciente). Como enfer-
medades i nfecciosas se consideraron herpes simple (22
casos), gingivoestomatitis (3 casos), meningitis bacteriana
y otitis aguda con 2 pacientes cada unay 4 pacientes con
herpes zoster, condiloma acuminado, molusco contagioso
y sinovitisdelacaderarespectivamente. Las enfermedades
alérgicas incluyeron dermatitis atépica con 13 casos y
rinitisen 3.

TABLA 2. Distribucién de pacientes segln diagndstico que
motivé la prescripcion

Pacientes
Motivos de la prescripcion de FT No. %
Enfermedades infecciosas a repeticion 241 56,7
Enfermedades oftalmoldgicas 41 9,6
Asma bronquial 39 9,2
Enfermedades infecciosas 33 7,8
Inmunodeficiencia celular 19 4,5
Enfermedades alérgicas 16 3,8
Neutropenia 15 3,5

Neoplasia 9 2,1
Diarreas crénicas 4 0,9
Bronquiectasia 2 0,5
Psoriasis 2 0,5
Dermatitis cenicienta 1 0,2
Sindrome de la linea media 1 0,2
Inflamacion de las cuerdas vocales 1 0,2
1

Conectivopatia 0,2

Total 425 100

S6lo al 40,2 % delos pacientes selesrealiz6 a menos
uno delos estudi osinmunol dgicos previos (tabla 3). En esa
misma tabla se relaciona esta variable con el diagndéstico
del pacientey se observaqueenlainmunodeficienciacelular
hubo 2 pacientes, de 17, alos que no selesrealizd ninguin
estudio paraconfirmar tal diagnéstico.

L as pautas empleadas con el FT fueron muy variadas.
Serecogieron 34 esquemas de tratamiento diferentes, los 15
mas frecuentes aparecen en latabla 4.

TABLA 3. Distribucién de los pacientes segun realizacion de
estudios inmunolégicos previos a la prescripcién de FT y diag-
nostico

Inmuno-
Estudios deficiencia Otros
inmunolégicos  celular diagnosticos Total
previos No. % No. % No. %
g 17 89,5 154 38 171 40,2
No 2 10,5 252 62 254 59,8
Total 19 100 406 100 425 100

TABLA 4. Distribucién de pacientes segun las 10 pautas de
tratamientos mas frecuentes con FT

Pautas de tratamiento més frecuentes No. %
1 U semanal por 2 meses 169 39,8
1 U 2 veces/semana por 2 meses 92 21,6
1U diaria< 1 mes 19 4,5
1 U semana por 1 mes 16 3,8
2 U semanal por 1 mes 16 3,8
1 U 2 veces/semana por 1 afio 15 3,5
2 U semanal por 2 meses 10 2,4
1 U 3 veces/semana por 1 afio 8 1,9
1 U 2 veces/semana por 6 meses 8 1,9
1 U 2 veces/semana por 3 meses 8 1,9
1 U 3 veces/semana por 3 meses 7 1,6
2 U diarias o en dias aternos < 1 mes 6 1,4
1 U semanal por 3 meses 6 1,4
1 U diez dias/mes por 2 meses 4 0,9
1 U cada 10 dias por 2 meses 4 0,9

Si consideramos los diagndsticos y 1os esquemas de
tratamiento méas empleados, encontramos que en lasinfec-
cionesrespiratorias recurrentes|aadministracion de 1 uni-
dad una vez por semana durante dos meses fue la pauta
mas indicada (56,1 %), al igual que en los pacientes con
herpes simplex, 41 % delos 22 que tenian este diagnostico
y enlainmunodeficienciacelular (37 % de 19 pacientes). En
el asma bronquia fue més frecuente la prescripcion de 1
unidad 1 6 2 veces por semanaindistintamente durante dos
meses, 22 pacientes para €l 56,4 % del total de pacientes
asmaticos. En las neutropenias el esquema maés frecuente
fue 1 unidad diaria en un periodo menor de un mes (5 pa-
cientes) 0 10 dias a mes durante 2 meses (5 pacientes).

Laviade administracién mésempleadaparalaadminis-
tracién de FT fue la via subcuténea, 356 casos que repre-
sent6 el 83,8 % del total de pacientes mientras que lavia
intramuscular se empled mas en pacientes con infecciones
recurrentes (55,1 %) y en e asmabronquial (18,8 %).

DISCUSION

Lamayoriadelas prescripcionesde FT no se gjustaron
alo establecido para este farmaco. Al analizar |os motivos
deindicacion, sdlo seajustaron alo aprobado por el Centro
Estatal parael Control de la Calidad delos Medicamentos
(CECMED) €l 29,2 % del total deestas; €l resto delasindi-
caciones en que se prescribio, que representan el 70,8 %,
no estan dentro de las aprobadas en €l registro sanitario.
Sugerimos auditar més la prescripcién por las autoridades
sanitarias competentes para no usar el FT en indicaciones
no autorizadas, yaque larelacion beneficio-riesgo en estas
no esta establecida, asi como la realizacion de ensayos
clinicos que justifiquen la eficacia de dichas indicaciones.
También es oportuno que se promuevan medidas admi-
nistrativas y educativas para gjustar la prescripcién a los
diagndsticos aprobados. Es de sefialar € uso por parte de
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los prescriptores de términos que no son enfermedades en
los"motivosdeindicacion de FT", algo que frecuentemente
se encuentra cuando se confeccionan documentos de
caracter legal, como lasrecetasy |os certificados de medica
mentos, lo cua debe analizarse en el &rea de medicamentos.

Ademés, el FT fue mésrecetado alos pacientes que se
atendian en la consulta externaque en los hospitalizados, a
pesar de que estaregistrado parasu comercializacion por el
CECMED como un medicamento de uso intrahospitalario.
Estosresultados deben analizarsey valorar lanecesidad de
modificar €l registro sanitario de este farmaco.

L os esquemas de tratamiento con FT son muy varia
dos y no observamos un esgquema especifico para cada
indicacion. Esto se debe a que en laposologiarecomendada
No Se precisa una pauta terapéutica para cada una de las
indicaciones aprobadas. Conocer l0s esquemas inapro-
piados esimportante parael sistemasanitario porque generan
resultados clinicos no homogéneos y gastos innecesarios,
por lo quelaredizacion deensayosclinicosfaselV sereitera
como una necesidad. En los estudios nacionales e interna-
cionales publicados los esquemas empl eados son también
diversos.+1°

Por otra parte, se observé que la prescripcion de este
inmunomodul ador se hace teniendo en cuentacasi exclusi-
vamente la clinica del paciente y no los parametros
inmunol 6gicos, que en definitiva son los que confirman el
diagnéstico de lainmunodeficiencia celular y la justi-
ficacion del tratamiento. Esta situacién, provocada por
la escasez de los reactivos necesarios debido a la crisis
econdmica, agudizada por las condiciones que impone €l
bloqueo de los Estados Unidos a nuestro pais, contribuye

alasobreutilizacién injustificadadel farmacoy por tanto a
un aumento de los costos del sistema sanitario.

Otro aspecto avalorar es que no todos los pacientes a
quienes se les prescribié el FT en el periodo de estudio
fueron incluidos. En las visitas realizadas a | os hospitales
participantes se compararon lasrecetasde FT enlafarmacia
contra el nimero de pacientesincluidosy no siempre coin-
cidieron por lo que creemos que existieron prescripciones
por complacencia y también para pacientes que no eran
atendidos en €l hospital. Por estos motivos no podemos
descartar que alguin sesgo de seleccion pueda haber afec-
tado los resultados de este estudio. No obstante, apesar de
estas limitaciones, el estudio encontrd prescripciones
irracionalesdeFT.

Concluimos que el uso de FT en la préctica clinica
habitual no se gjusta a las regulaciones aprobadas para su
empleo debido a que se prescribe en enfermedades no
autorizadasy anivel extrahospitalario.
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SUMMARY: The transfer factor is an immunostimulant that is used in a wide array of diseases. Despite
the fact that indications for this product are regulated, offer is generally insufficient and it is suspected
that this drug is overused in daily clinical practice. Therefore, a drug utilization study was conducted in
11 hospitals located in the City of Havana to characterize the after-market prescription of this
pharmaceutical. Prescribing practices were analyzed in 425 patients, which yielded that 94.1 % was
given the drug by the outpatient service, 70.8 % of prescriptions were not included in those approved by
the health registry; 56.7 % was directed to treat recurrent infectious diseases and 34 different therapeutic
schemes were followed. It was concluded that the use of TF in the present clinical practice does not

comply with the regulations passed for this product.

Key words: transfer factor, drug use study, pharmacoepidemiology, immunostimulant, prescription practices.
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r LAS GUERRASACTUALES

Uno no puede menos que asombrarse, atenor de las guerras actuales, de la
extraordinaria muestra de sabiduria y realismo del Derecho de Gentes
europeo. En efecto, la guerra de hoy, cuyo gemplo paradigmatico es la
“guerra contra € terrorismo” del Presidente norteamericano y sus
seguidores, niega punto por punto cada unade las limitaciones consagradas
por € Derecho de Gentes. Sus caracteristicas fundamentales podrian
resumirseen|ossiguientesaspectos:

« Lacriminalizaciony ladeshumanizaciontotal del enemigo,a qu e,
como ser criminal einhumano quees, no solo hay quederrotar si n o
aniquilar completamente.

. Latransformacion delaguerraen unaguerraescatologica(laultimal)
contrael mal que no cesara hasta haber extirpado éste de lafaz de la
tierra

. Laconsideracion de todo € planeta como e ambito propio de esa
guerra y, en consecuencia, la desaparicion de todo escenario
particular que delimite un espacio concreto como escenario de
guerra.

» Laimposibilidad no sélo de concertar lapaz, sino de ser neutral, pues
la neutralidad es considerada como simbolo de guerra o de
alineamiento conel enemigo, y por tantoconel mal.

Estas caracteristicas no son fruto de la casualidad, pues constituyen una
forma de guerra coherente con € capitalismo global como forma de
dominacion. Se trata de un tipo de guerra que ha ido tomando cuerpo
histéricamente a partir del siglo xix, en paralelo con € desarrollo del
capitalismo modernoy delos EE.UU. como Estado capitalista hegemaonico,
pero gue sol o se hamanifestado en todasu extension con lacaidadel muro de
Berlin, que encumbra el poder norteamericano a un nivel précticamente
incontestado, y todaviamés, si cabe, despuésdel 11 deseptimbre.

q:)

Reproducido de: Carlos Frade. “Lanuevanaturaleza de la guerra en el capitalismo global”.
Le Monde Diplomatique. Edicion Espafiola. Afio V1. No. 83. Sep. 2002. p. 10.
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