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SALUD

Mas transparencia en los ensayos clinicos

La OMS pide a las farmacéuticas que aporten los datos de sus investigaciones a un registro publico

MARIO SAAVEDRA, Madrid
a Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS)
va a crear un portal en
Internet accesible a pa-
cientes, voluntarios, mé-
dicos e investigadores de todo el
mundo, cuyo objetivo es recoger
todos los ensayos clinicos que se
estén realizando. El portal estara
listo en pocos meses y permitira
conocer cualquier ensayo con pa-
cientes que se realice en cualquier
pais. Podran usarlo voluntarios
que quieran contribuir al desarro-
llo de la ciencia y pacientes que no
tengan tratamiento y quieran pro-
bar posibles nuevas terapias. “Para
el publico, estos registros son muy
utiles: pueden ir al portal de Inter-
net, seleccionar los ensayos clini-
cos por enfermedad, ver si se acep-
tan pacientes, contactar con los res-
ponsables e incluso plantearse via-
jar al pais donde se desarrolla el
estudio”, asegura Ida Sim, coordi-
nadora de la Plataforma Interna-
cional de Registro de Ensayos Cli-
nicos de la OMS.

Pero el principal objetivo del
registro es aumentar la transparen-
cia de los estudios clinicos. Ahora
ya existen registros de ensayos cli-
nicos, muchos promovidos por los
propios laboratorios, pero la OMS
quiere unificarlos y establecer crite-
rios homogéneos en la recogida de
datos. Las farmacéuticas se nie-
gan, por el momento, a facilitar
algunos de los que solicita la
OMS para el nuevo registro centra-
lizado.

Los actuales registros de ensa-
yos clinicos tienen, segun José Sa-
cristan, director médico de Lilly
Espaiia, una utilidad indiscutible:
“S6lo mediante la existencia de
una gran base de datos centraliza-
da puede llevarse a cabo lo que se
conoce como medicina basada en
la evidencia”. Permiten evaluar,
por ejemplo, si un medicamento
es mas eficaz que otro, revisando
los resultados de los ensayos clini-
cos publicados. El problema es
que no siempre se publican todos
los datos.

Para hacerse una idea de la
magnitud de los ensayos clinicos
en Espana, valga el siguiente dato:

Unos 9.000 espafioles
participaron en 2005

en ensayos clinicos de la
farmacéutica Novartis

yo clinico de un hospital londinen-
se que acabo con seis voluntarios
sanos en la unidad de cuidados
intensivos, han arrojado dudas so-
bre la metodologia utilizada en es-
tos experimentos.

La falta de transparencia ha
propiciado, seguin Ida Sim, dos de
los escandalos farmacéuticos mas
notorios de los ultimos tiempos.
El primero ha provocado una de-
nuncia del fiscal de Nueva York
contra la compaifia Glaxo-
SmithKline (GSK) por haber ocul-
tado informes que revelaban un
aumento en las tendencias suici-
das de adolescentes tratados con
Paroxetina (Paxil). En 2004 la far-
macéutica aceptd publicar en su
sitio de Internet estos informes.
En otro juicio en 2001, GSK fue
obligada a pagar mas de seis millo-
nes de euros de indemnizacion
tras considerarse probado que el

solo la empresa Novartis implico
a 9.000 personas en este tipo de
estudios en el afio 2005, seglin da-
tos de la farmacéutica.

Ningun especialista duda de la
utilidad y necesidad de los ensayos
clinicos. De hecho, todos los medi-
camentos que se prescriben fueron
probados en su dia en miles de
voluntarios. Y sociedades cientifi-
cas como la Sociedad Espafiola de
Oncologia (Seom) destacan que la
participacion en ensayos clinicos
puede ser de gran utilidad para los
enfermos, porque les da opcion a
recibir tratamientos punteros y un
mayor control médico.

Pero no todos los productos
que se prueban ofrecen los resulta-
dos que se esperan. Algunos tie-
nen ademas graves efectos adver-
s0s. Y cuando los resultados son
negativos, no siempre se publican.
Casos recientes como el del ensa-

antidepresivo habia sido el respon-
sable del cambio de conducta que
llevo a un hombre a matar a va-
rios miembros de su familia.

El segundo gran escandalo to-
davia se dirime en los tribunales.
En 2004, la empresa Merck tuvo
que retirar del mercado los medi-
camentos basados en Rofecoxib
(Vioxx, entre otros), al asociarse
su consumo con afectaciones car-
diovasculares graves e incluso mor-
tales. Cuando fue retirado era uno
de los antiinflamatorios mas pres-
critos en el mundo, después de
ofrecerse como la panacea que per-
mitia superar los efectos gastricos
de los que se utilizaban hasta ese
momento.

En ambos casos, recuerda Ida
Sim, las compaiiias ocultaron re-
sultados negativos de los ensayos
clinicos previos a la aprobacion:
“A raiz de estos casos, la comuni-
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dad cientifica y los pacientes co-
menzaron a plantearse: es posible
que las farmacéuticas nos estén
ocultando informacion sobre me-
dicamentos que venden muy ca-
ros”.

La OMS va a pedir que toda
empresa farmacéutica o institu-
cion publica que lleve a cabo un
ensayo clinico publique 20 datos
concretos sobre ellos. Los regis-
tros que existen ahora no ofrecen
datos homogéneos. La Federacion
Internacional de Manufacturas y
Asociaciones Farmacéuticas (IFP-
MA) tiene un portal (http://clini-
caltrials-dev.ifpma.org, en espa-
fiol) sobre ensayos clinicos y algu-
nas farmacéuticas, como Lilly
(www.lillytrials.com), tienen el su-
yo propio. Lo que pretende el orga-
nismo de Naciones Unidas es uni-
ficar los criterios y obligar a que se
publiquen todos los resultados.

“No tiene sentido que las farma-
céuticas tengan la opcién de in-
cluir o no los ensayos clinicos con
malos resultados”, sostiene Sim.
Las empresas farmacéuticas,
por el momento, no van a acatar
las reglas de la OMS. El primer
desacuerdo radica en que la OMS
quiere que se incluyan en el regis-
tro los ensayos clinicos de fase I
(los primeros que se hacen en pe-
quenos grupos de pacientes para
estudiar la seguridad del medica-
mento y la pauta de administra-
cion). Las farmacéuticas conside-
ran que hacer publicos los resulta-
dos de las fases preliminares afec-
ta a la competencia. “Los ensayos
clinicos en fase I son estudios muy
iniciales. Si publicamos estos da-

Los laboratorios niegan
datos que pide la OMS
alegando que afecta
a la competitividad

tos, otras empresas podran saber
lo que se esta haciendo y copiar-
lo”, afirma Yves Juillet, jefe del
Comité Regulatorio de la asocia-
cion internacional de farmacéuti-
cas IFPMA.

No es el tinico asunto conflicti-
vo. De los 20 datos que la OMS
quiere que figuren, los laborato-
rios rechazan cinco por conside-
rar que afectan a la competitivi-
dad, entre ellos el nombre del cien-
tifico responsable del ensayo y de
la intervencion, el nimero de pa-
cientes, y las variables a medir.
“Somos y queremos ser transpa-
rentes”, afirma Yves Juillet, “pero
no vamos a proporcionar los da-
tos de los ensayos en fase I, y deci-
diremos caso por caso si publica-
mos esos cinco puntos conflicti-
vos al principio o al final del ensa-
yo”, asegura. La OMS considera
que es una negativa temporal.
“Creo que terminaran facilitando
todos los datos. El publico sabe lo
que esta pasando y tanto los pa-
cientes como los médicos van a
juzgar a las farmacéuticas por la
actitud que adopten”, concluye
Ida Sim.

Los ensayos de los laboratorios, mas positivos

os estudios financiados por
I laboratorios y empresas
con animo de lucro tien-
den a presentar resultados positi-
vos en mucha mayor proporcion
que los realizados por institucio-
nes sin animo de lucro, segiin un
estudio publicado el 17 de mayo
en la revista JAMA. El estudio,
circunscrito a investigaciones so-
bre medicamentos y dispositivos
del ambito cardiovascular, ha
analizado los resultados de ensa-
yos clinicos aleatorios publica-
dos entre los anos 2000 y 2005
en tres de las revistas clinicas de
mayor impacto: The Lancet,
The New England Journal of Me-
dicine y la propia JAMA.

Ya en la década de los noven-
ta, diversos estudios habian pues-
to de manifiesto que los ensayos
financiados por organizaciones
con animo de lucro tenian mas
posibilidades de comunicar hallaz-
gos positivos que los subvenciona-
dos por organizaciones indepen-

dientes o sin animo de lucro. Se
planted entonces si estas diferen-
cias podian ser debidas a sesgos
en el diseno de los ensayos y en la
forma de procesar los datos obte-
nidos.

Paul M. Ridker, del Brigham
and Women’s Hospital, y José
Torres, de la Harvard Medical
School de Boston han analizado
los resultados de 324 ensayos cli-
nicos cardiovasculares, atendien-
do a la fuente de financiacién y a
si los resultados son favorables al
nuevo tratamiento o a la terapia
convencional con la que se com-
para. EI 58,6% de los ensayos pre-
sentan resultados claramente fa-
vorables a los nuevos tratamien-
tos, un 34,6% no plantean diferen-
cias importantes y un 6,8% ofre-
cen resultados favorables a la tera-
pia habitual.

Pero al agrupar los ensayos en
funcidn de su financiacion, apare-
cen grandes diferencias. Entre los
ensayos sin animo de lucro, 104

en total, el 49% son favorables a
los nuevos tratamientos, mientras
que el 51% indican que no apor-
tan mejoras sobre la terapia con-
vencional. Entre los ensayos con
animo de lucro (137 estudios), en
cambio, el 67,2% optan significa-
tivamente por los nuevos trata-
mientos, mientras que solo el
32,8% se inclinan por los ya dis-
ponibles o no muestran diferen-
cias significativas. En los financia-
dos conjuntamente por institucio-
nes sin animo de lucro y laborato-
rios, un 54% eran favorables a los
nuevos tratamientos.

La desproporcion es especial-
mente acusada en el caso de los
estudios destinados a evaluar dis-
positivos cardiovasculares. En los
38 ensayos aleatorios que los estu-
diaban, las proporciones en favor
de nuevos tratamientos fueron de
un 50% en el caso de las organiza-
ciones sin animo de lucro; de un
69,2% en el caso de las financia-
ciones mixtas; y de un 82,4% en el

caso de los ensayos con animo de
lucro.“Estos datos parecen demos-
trar que los incentivos que rodean
a las organizaciones con animo
de lucro pueden influir en los re-
sultados de los ensayos clinicos”,
sostienen los autores, quienes re-
cuerdan que este tipo de sesgos se
ha atribuido “a la parcialidad en
el diseno e interpretacion de los
datos, y a una calidad diferencial
de la informaciéon”. Pero anaden
que “existen también otros aspec-
tos que explican parcialmente los
resultados observados. Por ejem-
plo, cuando el primer informe de
un ensayo sobre un tratamiento
novedoso es nulo o negativo, tiene
menos posibilidades de que una
fuente de financiacién subvencio-
ne estudios posteriores. Y cuando
el primer ensayo de un tratamien-
to realmente novedoso es positi-
vo, las probabilidades de que se
realicen otros ensayos aumentan”
y también que los financien em-
presas con animo de lucro.



