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RESUMEN

La gripe "espafiola" de 1918 provoco millones de muertos y sigue presente en la
imaginacion popular. Ese recuerdo se reavivo en 2005 con la gripe aviar y en 2009
con la pandemia de gripe A. Como respuesta a la amenaza se promovio el uso de
los antivirales Tamiflu (oseltamivir) y Relenza (zanamivir) de los que se hicieron
compras millonarias en euros por parte de los gobiernos. Sin embargo, hubo dudas
acerca de la efectividad de los antivirales y la presion cientifica y politica obligé a
que las compafias farmacéuticas compartieran los datos crudos de los ensayos
clinicos de los mismos. El analisis independiente permitié concluir en 2014 que los
antivirales tenian una eficacia modesta en el alivio de los sintomas, carecian de
impacto sobre complicaciones y muertes, tenian efectos adversos importantes y no
modificaban la transmisién-contagio. En este texto se analiza la historia del
Tamifli/Relenza y se deducen las pertinentes lecciones éticas generalizables a
todas las crisis de salud publica, como la erosion del crédito de la medicina, de los
medicamentos, de los ensayos clinicos, de las autoridades y del proceso de toma de
sus decisiones.
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ABSTRACT

The "Spanish” flu of 1918 caused millions of deaths and is still present in the
people's thought. That memory revived in 2005 with the onset of the aviarian
influenza and in 2009 with the influenza A pandemic. As a response to these
threats, it was encouraged to use antiviral drugs called Tamiflu (Oseltamivir) and
Relenza (zanamivir) and governments spent millions of Euros to purchase them.
However, the effectiveness of these antiviral drugs was called into question and the
scientific and political pressures forced the pharmaceutical companies to share their
raw data from the clinical trials of these two drugs. An independent analysis
allowed concluding in 2014 that these antiviral drugs had modest effectiveness in
releasing the symptoms, had no impact on complications and deaths, caused
significant adverse effects and did not change the transmission-contagion relation.
This paper analyzed the history of Tamiflu/Relenza and inferred the relevant ethical
lessons that may be generalized to all public health crises, such as the erosion of
the credit of medicine, of drugs, of clinical trials, of the authorities and of their
decision-making process.

Keywords: flu, crises, public health, antiviral drugs, transparency.

INTRODUCCION

Las enfermedades infecciosas han dejado de ser el "azote de la Humanidad" en
tanto causa mayoritaria de muerte. Las vacunas, el progreso en la higiene personal
y ambiental, las mejoras de las condiciones de vida, la educaciéon formal, los
antibidticos y la existencia de un sistema sanitario publico de cobertura universal
constituyen ejemplos de conquistas que han logrado que la vida se prolongue para
la mayoria de la poblacion mundial y que las enfermedades infecciosas sean causa
infrecuente de muerte. Por ejemplo, se pueden atribuir a la gripe unas 1 400
muertes anuales en Espafia, de un total de mas de 350 000 por todas las causas.?

Sin embargo, queda en el imaginario colectivo la idea de "las plagas infeccionas™
como algo temible y mortifero. Y es l6gico pues basta recordar el impacto de la
peste negra en la Europa entre 1346 y 1353, el efecto de los gérmenes acarreados
por los europeos y las mortiferas epidemias consecuentes de viruela, sarampion,
tifus, peste y gripe en América a partir de 1492. Entre los miedos anclados ninguno
como el provocado por la epidemia de "gripe espafiola” de 1918, que asol6 al
mundo y dejé millones de muertos que casi cien afos después siguen estando
presentes en el consciente colectivo.

La existencia de tales miedos ancestrales explica que sea facil manipular a la
poblacion respecto a las enfermedades infecciosas, como bien demuestra el caso de
la "pandemia de gripe A", de 2009-10. Durante esa pandemia, los medios de
comunicacion de masas utilizaron un lenguaje militar atemorizante que llevo a la
poblaciéon a exigir medidas de combate para defenderse ante el "ataque". Existia un
enemigo terrible (el "maligno” virus mutado de la gripe), unas victimas (los
pacientes afectados, incluso muertos cuyas vidas se relataban una a una), un
ejército (las instituciones sanitarias, los profesionales sanitarios e incluso los
militares llegado el caso apocaliptico) y un armamento (pasivo, como mascaras y
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guantes y activo, como antivirales y vacunas).? En conjunto, se respondié con lo
tipico en el manejo de las crisis de salud publica donde con frecuencia, falta ciencia
y escasea la ética.3*

La gripe A fue llamada primero, de México, después porcina y finalmente A. La
causa el virus/A/California/7/2009/H1N1 nombrado finalmente como virus A
(H1N1)/pdmO09.

La manipulacion frente a la "pandemia de gripe A" cred tal miedo que se convirtio
en exigencia el ofrecer algun "armamento", sin importar ni su efectividad ni su
seguridad ("mas vale algo que nada"). Se contaba con medidas de higiene y
proteccion y con las vacunas y los antivirales, de los que inmediatamente se hizo
acopio.

En este trabajo reflexionaré en torno al tema de los antivirales (Tamifl/Relenza)
sin abordar la cuestiéon de las vacunas antigripales, cuya falta de efectividad
acreditan los autores de las Revisiones Cochrane y otros.>2

LA HISTORIA DEL TAMIFLU/RELENZA HASTA EL FIN DE
LA GRIPE AVIAR DE 2005-6: DUDAS CIENTIFICAS, MUCHO
NEGOCIO Y GRAN ACTIVIDAD POLITICA

Los adamantanos, antivirales de la gripe como amantadina y rivamidina, se han
utilizado desde mediados de los 70 del siglo xx. Su eficacia es relativa contra los
virus A (en los que provocan resistencia) y son totalmente ineficaces contra los B.
Ademas, tienen efectos adversos neurotéxicos. Por todo ello no han sido muy
populares. Su mecanismo de accion se ejerce a través de la inhibicion de la
proteina M2 que normalmente facilita el paso de iones al interior del virus.

En 1989 se sintetizé en Australia el primer antivirico disefiado como inhibidor de la
neuraminidasa (enzima que permite la dispersion celular del virus de la gripe) el
zanamivir, que posteriormente adquirié Glaxo (empresa del Reino Unido) que lo
comercializé con el nombre de Relenza, previsto para ser administrado por
inhalacion.

Entre 1990 y 1995, a partir del anis estrella, planta originaria del sur de China y de
Vietnam, se desarroll6 el oseltamivir por Gilead, empresa de Estados Unidos que
vendio los derechos de explotacion comercial a Roche (empresa de Suiza) la que a
su vez lo puso en el mercado con la denominacién de Tamifld, con via de
administracion oral. Cabe sefialar la conexiéon entre Gilead y el gobierno de Estados
Unidos, pues uno de los presidentes de la compariia farmacéutica fue Secretario de
Defensa en dos periodos, 1975-77 y 2001-6.*

La aprobacion de la comercializacién de Relenza en 1999 provocé un escandalo
cientifico ya que el comité técnico de la Food and Drug Administration/EE. UU.
(FDA) desaconsejo6 su introduccion en el mercado por falta de datos sobre
efectividad y seguridad (por 13 votos contra 4) teniendo en cuenta el informe que
contiene la revision de los ensayos clinicos y las cuestiones generales, de 1998.°
Este informe lo consiguid la organizacion ciudadana estadounidense Public Citizen a
través de la Freedom of Information Act y pudo acreditar que estos resultados de
los ensayos clinicos no apoyaban su comercializacion por la falta de efectividad y
por sus efectos secundarios (broncoespasmo, entre otros).*° En 2001 lo revisé la
revista francesa "Prescrire" que desaconsejo su utilizacion,! al igual que el grupo
asesor del gobierno de Bélgica en 2006.12
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La FDA también aprobé la comercializacion de Tamifld en 1999, con ensayos
clinicos que habrian probado la disminucién de la duracién del cuadro gripal pero
que arrojaban un dudoso impacto sobre las complicaciones y muertes. De nuevo la
evaluacion de "Prescrire” fue critica, comparando su escasa efectividad con la de
amantadita.'® En el mismo sentido, se pronuncié la revista "Worst Pill, Best Pill", de
Public Citizen.'* La situacién se complicé en 2006 a raiz del acaecimiento de 39
muertes de adolescentes y nifios en Japon asociadas al uso del Tamifli y a sus
efectos adversos neuropsiquiatricos (que incluyé suicidios).*®

En general, la revista "Worst Pill, Best Pill" aconsejo no utilizar ni Relenza ni
Tamifl(1.'® Las Revisiones Cochrane al respecto concluyeron en 2006 que los
beneficios clinicos de ambos antivirales no justificaban su uso en condiciones
epidémicas habituales ni en pacientes sin problemas graves de salud y que su
utilizacion no disminuia la transmision del virus.”

En 2009 la OMS comenzo la revision de los inhibidores de la neuronimidasa y en
2011 incluy6 al Tamifla entre los medicamentos esenciales, no sin escandalo puesto
gue no existian razones evidentes para tal decisién.18:1°

La importancia estratégica de los antivirales inhibidores de la neuraminidasa crecio
con los planes de contingencia frente a la gripe aviar, especialmente en 2005-6. La
OMS dio una visidn apocaliptica de la previsible epidemia, con 150 millones de
muertos, que corrigio al dia siguiente con la conservadora cifra de "solo 7 millones
de muertos, lo que produjo panico entre los especialistas de salud publica?®y a los
gobiernos.?! Por ejemplo, en 2006, en Espafia se compraron cientos de miles de
tratamientos completos y la Ministra de Sanidad deleg6 su custodia al Ministerio de
Defensa. Tales compras se avalaron por grupos "cientificos” de presion, a destacar
el "Grupo Europeo de Trabajo sobre Gripe", que agrupd a 20 organizaciones
internacionales y a 7 empresas farmacéuticas.??

La gripe aviar de 2005-6 fue una epidemia de panico, pues finalmente hubo 262
muertos en total, en el mundo entero, y los antivirales no jugaron ningdn papel en
este "éxito" ya que el virus provocaba alta letalidad pero era de muy baja
contagiosidad.?® En lo comercial, la amenaza de la pandemia de gripe aviar logré
que Gilead y Roche resolvieran rapidamente en 2005 una disputa acerca de
derechos de ventas que arrastraban desde 1996,%* lo que se tradujo en la
inmediata subida del precio de las acciones de Gilead en la Bolsa de Nueva York.

En 2005, el gobierno de Estados Unidos empledé 1 000 millones de délares en la
compra y distribucion de TamiflG como parte de su estrategia frente a la gripe
aviar. El Secretario de Defensa de ese gobierno habia sido presidente de Gilead,
empresa de la que conservaba un importante paquete de acciones, de forma que el
incremento de las ventas de Tamifld en el mundo entero y el acuerdo con Roche,
aumentaron inmensamente sus utilidades.?® Por su parte Roche, vio florecer la
demanda de Tamifld, que se multiplicé por 35 entre 2002 y 2006, gracias a las
compras de los gobiernos de los paises desarrollados.

Como forma de mejorar su imagen y para expresar su compromiso con la lucha
contra la gripe aviar, Roche negoci6 con la OMS una donacion simbélica de
Tamifl(.2® Mientras tanto los paises en desarrollo confiaban en Cipla, empresa de la
India capaz de producir Tamifli genérico a un precio conveniente "para pobres".?”
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Al final de 2006 se demostrd que la amenaza de la pandemia de gripe aviar habia
sido en falso, solo una pandemia de panico, pero las compras de antivirales fueron
ciertas y su conservacion "por si acaso" conllevé a partir de ese momento un
enorme gasto sanitario mundial. Estaban en duda tanto la eficacia como la
seguridad de Tamifli/Relenza pero no existian alternativas y sus compras y
reservas parecian justificadas.

El asunto Tamiflu/Relenza desde la "pandemia” de gripe A de 2009-10 hasta 2014:
de la ocultacioén a alltrials en lo cientifico; persisten el mucho negocio y la intensa
actividad politica.

La "pandemia de gripe A" de 2009-10 dio un nuevo impulso a las compras masivas
de Tamifld/Relenza, y a las acciones de Gilead, Glaxo y Roche. La OMS declaro "la
primera pandemia del siglo xx1" tras cambiar entre mayo y septiembre de 2009 la
definicion de "pandemia"” para dejarla en su esencia geografica, abandonada las
connotaciones sobre gravedad y mortalidad.?83°

Sin embargo, la poblacion, las autoridades y los profesionales de salud publica
respondieron a tal declaracién de "comunicacién de riesgo” como si nos
encontraramos ante una pandemia de enorme mortalidad, en la linea prevista de la
gripe aviar de 2005-6, o peor, en la de la gripe espafola de 1918. De hecho, en los
primeros momentos, se pronostico que habria millones de muertos y cientos de
miles de enfermos graves. Por ello se activaron los planes de contingencia
preparados para la gripe aviar sin valorar la baja mortalidad de la "pandemia de
gripe A".31:32 Es decir, hubo una inercia retrospectiva, pues se aplicé un plan de
contingencia previo y excesivo, a lo que se sumo una inercia prospectiva de forma
que no se modifico el plan de contingencia pese a que el paso del tiempo fue
confirmando la baja mortalidad inicial.

En la alarma fue particularmente activo el "Grupo Europeo de Trabajo sobre la
Gripe" cuyo lider lleg6 a ser conocido como "Dr. Flu", dada su presencia continua en
los medios de comunicacidon siempre con un mensaje apocaliptico sobre la
"pandemia de gripe A". Tal cientifico formaba parte, también, del comité de
expertos de la OMS y su papel final fue lamentable cuando se demostraron sus
conexiones con las industrias farmacéuticas, tal y como ocurrié con otros miembros
de dicho comité, lo que confirmaba las teorias "conspiranoicas", tal y como resalto
un titular del "British Medical Journal™.33-35

Como forma de mejorar la respuesta a la "pandemia de gripe A" los gobiernos de
Australia y del Reino Unido pidieron a la Cochrane que actualizase su revision de los
antivirales de 2006. Sus autores originales se habian basado especialmente en un
trabajo de 2003 en que se agruparon 10 estudios con Tamifld que demostraban su
efectividad y seguridad.3® Entre los firmantes de este trabajo habia personal de
Roche, siendo también Roche quien habia financiado los 10 estudios, de los que
solo dos se habian publicado en revistas de calidad. En 2009 estos detalles fueron
sefialados con toda precision por un pediatra japonés (Keiji Hayashi) en un
comentario critico en la pagina de la Revision Cochrane de 2006.%"

Los autores de la Revision advirtieron ademas inconsistencias entre los organismos
clave en salud publica y medicamentos. Asi, la norteamericana FDA fue mas
cautelosa respecto a la efectividad de los antivirales frente al entusiasmo de la
europea EMA y de los estadounidenses CDC. La clave en la diversidad de las
valoraciones parecia residir en los distintos conjuntos de datos que habia

338
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Salud Publica. 2014;40(4):334-348

proporcionado Roche a las agencias reguladoras por lo que los autores de la
Revision Cochrane pidieron a Roche y a Glaxo el acceso a todos los datos, a los
datos crudos, a los datos integros de los ensayos clinicos,®® considerados hasta
entonces "secreto comercial” (para defender la libre competencia y el afan de lucro
de los accionistas).

En todo caso, la Revision Cochrane de 2009 sobre los antivirales demostré que no
tenian mas valor que la simple aspirina®® (quiza su mecanismo de accién mas
importante no resida en su efecto antivirico sino en su accion sobre las células que
tienen neuraminidasa, en general las neuronas y en especial las del hipotalamo del
centro regulador de la temperatura).

El impacto de dicha Revision llegé a los boletines de medicamentos*® y también al
mundo de los negocios como demuestra, por ejemplo, el texto de "Forbes" sobre
"cinco mitos del Tamifld".#* También tuvo impacto entre los clinicos. Un buen
ejemplo lo aporta el grupo "GripeyCalma" que integré a mas de 200 "blogueros" del
sector de la salud, quienes desde septiembre de 2009 promovieron con éxito una
respuesta racional a la crisis de salud publica, e incluyeron la critica a los excesos
con los antivirales. Se transmitié a la poblaciéon y a los pacientes literalmente:
"Teniendo en cuenta que se trata de una gripe leve y que estos farmacos
[antivirales] tienen efectos secundarios, en general no se recomienda su uso.4?43

A la peticion de transparencia de los autores de la Revision Cochrane se sumo el
"British Medical Journal”, en el contexto de una camparia mundial ("AllTrials"4445)
con miles de profesionales, cientificos y organizaciones que exigian y aun exigen el
acceso publico a todos los datos de los ensayos clinicos pues la mayoria nunca se
publican, pese al costo social que supone su desarrollo.4®

La presion finalmente obligé a que las compafias farmacéuticas compartieran los
datos crudos de los ensayos clinicos de los antivirarles y se los hicieron llegar a los
autores de la Revision Cochrane en 2013, primero Glaxo (sobre Relenza) y unos
meses después Roche (Tamifld). El analisis de los datos, una tarea herculea pues
se extendian a lo largo de unas 160 000 paginas, permitié concluir que los
antivirales tenian una eficacia modesta en el alivio de los sintomas, sin impacto
sobre complicaciones y muertes, con efectos adversos importantes y sin capacidad
de modificar la transmisién-contagio.*”**®¢ Del mismo modo se pudo concluir que el
registro y desarrollo de los ensayos clinicos estaba sesgado desde el principio, en el
sentido de dar énfasis a los resultados buscados y de minusvalorar los datos en
contra y los referentes a efectos adversos.

La "batalla" cientifica no tuvo correlato en lo politico ni en lo comercial. Las ventas
de Tamiflu/Relenza se incrementaron durante la pandemia de 2009-10 (hasta 72
veces respecto a las ventas del 2002 donde solo se padecieron epidemias
estacionales) y al tiempo, para aprovechar las enormes cantidades almacenadas
desde 2005-6, se alargo el periodo de su caducidad y en algunos paises se siguio
involucrando al Ejército en su conservacion y procesamiento.*°:°0 Por supuesto, el
exceso de la compra ha creado problemas para su almacenamiento local en
hospitales por el "indulto” a un producto de dudosa eficacia y poco empleado por
los clinicos.>!

Especialmente el Tamifli devino en "capsula méagica" cuya posesion protegia
supuestamente a la poblacién frente a la "pandemia de gripe A", lo que tuvo
importancia en el juego politico, como demuestra el caso espafiol.52 No obstante,
los politicos fueron tomando conciencia del exceso del gasto en antivirales y de su
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falta de fundamento cientifico, al menos en algun pais como el Reino Unido donde
un informe del Parlamento exigié en 2013 la revision de la politica de compras de
dichos medicamentos y la publicacién de los datos crudos de todos los ensayos
clinicos.>® El gasto de los gobiernos en antivirales en el mundo fue de miles de
millones de euros pero los politicos empezaron a ser sensibles a la falta de
transparencia de los ensayos clinicos vinculados a Tamifli/Relenza. Bien lo
demuestra la decision del Parlamento Europeo de abril de 2014 para exigir el
acceso publico a todos los datos de los ensayos clinicos.>*

Frente a los parlamentos, algunos gobiernos persistieron en promover el uso del
Tamifla, Asi lo demuestran las decisiones de abril de 2014 en Argentina®® y en el
Reino Unido. Por ejemplo, el gobierno britanico decidié en abril de 2014 la compra
de Tamifld por 60 millones de euros para reemplazar la existencias que habian
caducado.%® El gobierno argentino adujo la "experiencia" durante la "pandemia de
gripe A" para mantener el apoyo a los antivirales. En el mismo sentido, las
sociedades cientificas médicas también se pronunciaron mayoritariamente en favor
del uso de los antivirales, a pesar de los resultados de la Cochrane. Sirva de
ejemplo la estadounidense Infectous Diseases Society of America que los sigue
recomendando para prevenciéon y tratamiento de la gripe.>’

La amenaza de la "pandemia de gripe A" habia sido de nuevo una falsa alarma pues
la mortalidad fue incluso menor que en la epidemia anual estacional. Pero las
ventas de Tamifli/Relenza crecieron de acuerdo con el panico de la poblaciéon. Sin
embargo, la necesidad de reevaluar la efectividad y seguridad de los antivirales
permitié descubrir y denunciar los problemas de transparencia respecto a los datos
de los ensayos clinicos y ello abrio las puertas al acceso publico de sus hallazgos, a
resulta de la presién ejercidas por cientificos y profesionales, por la buena voluntad
de las compaiiias farmacéuticas, y finalmente, en el futuro, por la aprobacién de
nueva legislacion al respecto.

EL ASUNTO TAMIFLU/RELENZA VA MUCHO MAS ALLA DE LOS ANTIVIRALES Y DE
LA GRIPE

La gestion de la "pandemia de gripe A" fue muy deficiente, en conjunto y también
en lo que respecta al asunto Tamifli/Relenza. En las evaluaciones de dicha gestion
apenas hubo andlisis de errores y se consider6é que "no se hizo mal, dadas las
circunstancias". El informe mas critico fue el del Consejo de Europa, especialmente
por la falta de transparencia de las decisiones en torno al uso de los medicamentos.
El informe de la OMS concluy6 con la declaracion de que: "Durante la pandemia, la
OMS respondi6 bien en muchos sentidos, se enfrent6 a dificultades sistémicas y
tuvo algunos fallos. EI Comité no encontré pruebas de mala practica™.>®

En todo caso, la gestion de la "pandemia de gripe A" preciso de la valoracion ética
desde el punto de vista de la salud publica. Asi, por ejemplo, no se compartio la
ignorancia con la poblaciéon, no se respet6 el principio de autonomia, se abusoé del
principio de precaucion, faltdé transparencia en la toma de decisiones, se
consideraron tan solo los objetivos sanitarios respecto a morbilidad y mortalidad sin
atender al conjunto de la actividad social y econdmica ni a la distribucion de las
cargas segun sectores y se erosiono el crédito de las autoridades sanitarias a todos
los niveles, desde la OMS a los gobiernos nacionales y a los profesionales
sanitarios.59-6*
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El asunto Tamifli/Relenza compromete especialmente el crédito de corporaciones
farmacéuticas, organizaciones y entidades reguladoras, investigadores, revistas
cientificas, gobiernos, sociedades profesionales y trabajadores sanitarios. Es decir,
el asunto Tamifli/Relenza erosiona el fundamento cientifico de la medicina
convencional, y al tiempo que desacredita unos medicamentos concretos, pone en
cuestion el conjunto de la actividad del sistema sanitario. No se trata ya de los
antivirales en la gripe sino en general del valor de los ensayos clinicos, de la
ocultacion y manipulacion de datos, y de las politicas publicas que aseguran la
efectividad y seguridad de los medicamentos. Cabe preguntarse por la situacion de
los medicamentos aprobados y en uso: tendran los mismos problemas que los
antivirales de la gripe?%? Esta cuestion es clave pues incide en un problema previo,
el del continuo descrédito de la industria farmacéutica que en las encuestas obtiene
una calificacion similar a la industria tabaquera pese a su distinta importancia
social. Sin embargo, es imperativo que no se incremente tal descrédito pues es
inimaginable un mundo sin medicamentos.

A este respecto, la leccion préctica y ética desde el punto de vista de la salud
publica es:

"los medicamentos son recursos esenciales para el sistema sanitario y quienes los
producen deberian alinear sus objetivos con los de la sociedad para que su afan de
lucro no vaya por delante de la salud de las poblaciones; por ello es esencial una
politica de transparencia, el acceso publico a los datos crudos de todos los ensayos
clinicos y la publicacién de los mismos en todo caso".

La reaccion de los gobiernos y de las sociedades profesionales es también
preocupante. Se niega lo evidente y en gran medida las decisiones pasan a basarse
en "la propia experiencia", argumento de peso en el caso argentino comentado,
pero también en otros muchos mas. Asi, frente a los ensayos clinicos, se
argumenta empleando datos provenientes de estudios observacionales financiados
por la industria, los cuales "demuestran que Tamifld funciona en la practica clinica
en casos graves y en otros".%%:64 Se intenta mantener "al menos" a los antivirales
como ultimo recurso en caso de situacion epidémica grave, cuando no se propone
Su uso rutinario para prevencion y tratamiento en toda la poblacion, como
promueve la citada Infectious Diseases Society of America. En ese contexto,
destaca la labor de los llamados "expertos", en solitario o agrupados en
organismos-grupos que a veces mas parecen agentes de venta y propaganda que
cientificos.

En la defensa de estas posturas se llega a agredir a la Cochrane al hablar de su
"talibanizacion", y al mismo tiempo se pretende desacreditar al "British Medical
Journal” por participar en una aventura tal que llevara a "dejar los cadaveres de los
muertos por la gripe en las puertas del "British Medical Journal” y de la Cochrane.5°
Cabe preguntarse si la Medicina Basada en Pruebas (en la Evidencia™) es solo
conveniente "a ratos" y si la voz de la experiencia deberia recobrar el crédito que
tuvo, por ejemplo, en la edad media.

A este respecto, la leccidn practica y ética desde el punto de vista de la salud
publica es:

"la verdad cientifica es solo un acuerdo temporal para seleccionar la mejor

alternativa posible en un momento dado y en su produccién contamos con

meétodos, organizaciones y profesionales varios que facilitan dicha eleccién;
conviene no desacreditarlos y emplearlos con rigor a todos los niveles
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especialmente por aquellos que tienen responsabilidades generales, tales como los
gobiernos y las sociedades cientificas (y sus expertos)".

Puesto que en el asunto Tamifli/Relenza se manejan cantidades ingentes de
dinero, las cuestiones éticas se refieren tanto al uso innecesario y perjudicial de
estos medicamentos como a los gastos que no se pueden hacer en razon de los
fondos destinados a la adquisicion de los antivirales. Es decir, los principios
dafiados son tanto los de autonomia, beneficencia y no maleficencia como el de
justicia.

A este respecto otra leccidn practica y ética desde el punto de vista de la salud
publica es:

"el verdadero coste de un producto-servicio no es lo que se paga por él sino lo que
se deja de hacer en otros campos por no disponer de ese dinero; conviene que
haya transparencia en la utilizacion de los fondos sanitarios publicos, que se sepa
quién pone los asuntos en las agendas politicas y quién influye en las decisiones y
que la vision de las decisiones sea global de forma que se tengan en cuenta todas
las alternativas y todos los sectores sociales y poblacionales".

En otro sentido conviene no olvidar que en los ensayos clinicos participan en
general pacientes que aceptan correr riesgos sin recompensa, por "el bien de la
sociedad"”, y la manipulacién/no publicacion de los mismos conspira contra su
participacion y en dltimo término, contra los derechos humanos. Sus datos son de
propiedad publica y el acceso deberia garantizarse por mas que se puedan
establecer condiciones y limitaciones l6gicas. Sin embargo, las industrias se
resisten y en algln caso recurren a los tribunales, como ha sucedido con dos
compafias estadounidenses (AbbVie e Interinmune) al ser requeridas por la EMA
para que aporten todos los datos de los ensayos clinicos. Al menos AbbVie ha
renunciado finalmente al juicio,®® a tenor del clima en favor del acceso publico a los
datos crudos de los ensayos clinicos.

Tal realidad conduce a una leccién practica y ética adicional desde el punto de vista
de la salud publica es:

"los ensayos clinicos no serian posibles sin la participacion de pacientes voluntarios
que aceptan riesgos por encima de lo habitual y cuyo pago es sobre todo la
contribucion al bien comun; para respetar este sacrificio individual es
imprescindible arbitrar mecanismos que faciliten al maximo el uso publico de las
bases de datos que generan los ensayos clinicos, con publicacion de las mismas en
su total integridad".

Las lecciones enumeradas que deja el asunto Tamifli/Relenza son importantes y
obligan a la reflexion entre los profesionales clinicos y de salud publica, pero
también de la sociedad en conjunto y de sus representantes.

Los métodos cientificos siempre consienten ser mejorados, pero conviene no
desacreditarlos hasta el punto de perder incluso "autoridad moral” frente a quienes
solo procuran incrementar sus réditos, con la medicina convencional o con las
alternativas.
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