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editorial ‘

Valor de los ensayos clinicos en dermatologia
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Navarra. Pamplona
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La aparicion en el mercado de un
nuevo farmaco es el resultado de
un proceso complejo en el que estan
integrados agentes de disciplinas muy
diversas. El objetivo comtin es que un
grupo de pacientes se beneficie de
una nueva molécula, cuya eficacia en
el diagnostico, prevencion o trata-
miento de una enfermedad concreta
esté demostrada y cuya seguridad sea
aceptable.

En dermatologia, ademas de la
obtencion de este objetivo, se anade
el hecho de que la visibilidad de las
enfermedades de la piel determina
que, en cierta forma, el paciente
padezca un estigma visible para el res-
to de sus semejantes, con las compli-
caciones psicologicas que ello impli-
ca. Esta evidencia de la enfermedad
hace que el paciente desee de una for-
ma muy especial deshacerse lo antes
posible de un factor que condiciona
su conducta como individuo y sus rela-
ciones sociales.

Esta necesidad perentoria de trata-
miento que vive el enfermo derma-
tolégico ha llevado a muchas com-
panias farmacéuticas a ver en este
tipo de enfermedad una oportunidad
de negocio nada desdenable y, a
menudo, a invertir prioritariamente
sus recursos en la investigacion de far-
macos cuyo impacto sobre las enfer-
medades de la piel puede verse fa-
cilmente y medirse con bastante
precision.

Por otro lado, la utilizacion de los
nuevos farmacos dermatologicos, en

una notable proporcion, se hace por
via topica, lo que implica, en princi-
pio, una previsible menor toxicidad
que la de los medicamentos que se uti-
lizan de forma sistémica y, en todo
caso, una toxicidad local que puede
ponerse de manifiesto y valorarse con
cierta facilidad.

Actualmente, el coste de desarrollo
de un farmaco prototipo es muy ele-
vado, ya que se estima en unos 600
millones de euros. Por otro lado, si en
los anos noventa se precisaban unos
5-7 anos para llevar a cabo el desa-
rrollo completo de un nuevo farma-
co, hoy en dia el tiempo que es nece-
sario emplear entre la sintesis y la
autorizacion para su comercializacion
ronda los 12 anos. Este aumento de
tiempo se debe fundamentalmente a
que los requerimientos de los orga-
nismos de evaluacion sobre la seguri-
dad de los nuevos medicamentos han
aumentado notablemente, lo que por
su lado también contribuye al enca-
recimiento de todo el proceso. Sin
embargo, en la mayoria de los farma-
cos dermatoldgicos, el estudio de su
seguridad es mas sencillo que en otro
tipo de medicamentos, por lo que su
rentabilidad es mayor.

Estos dos condicionantes de deman-
da de mercado y menos costes de pro-
duccion hacen que en la industria
farmacéutica, que invierte en este sen-
tido, se haya establecido una fuerte
competencia para la captacion de
poblaciones de pacientes susceptibles
de recibir tratamiento con los fairma-
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cos que investigan y comercializan. La conse-
cuencia mas directa de esta situacion es que el mer-
cado esté ampliamente fragmentado, con muchas
companias compitiendo por los mismos tipos de
pacientes.

Es decir, las dos ventajas senaladas primeramente
quedan ensombrecidas por esta fuerte compe-
tencia.

Pero las cosas no se quedan ahi. Los proteccio-
nismos locales, la pronta expiraciéon de las paten-
tes, la rapida aparicion de farmacos genéricos y las
restricciones de gasto por parte de las administra-
ciones publicas hacen que cada vez sea menos ren-
table invertir en investigacion y desarrollo para
la obtencion de farmacos utilizables en dermato-
logia.

Todo este panorama conduce a que se establez-
ca una fuerte competencia entre las companias far-
macéuticas para tratar de hacerse con los merca-
dos correspondientes.

Como en otros muchos campos, también en éste
la competencia tiene numerosos aspectos favora-
bles, puesto que constituye un estimulo funda-
mental para fomentar la investigacion dirigida a
la obtencion de nuevas moléculas mas eficaces,
efectivas y eficientes.

Ademas, en virtud de esta competencia, los
esfuerzos de investigacion se centran de una mane-
ra muy concreta en el tratamiento de procesos para
los que no se dispone de tratamientos suficiente-
mente eficaces, y ello acontece en el caso de varias
enfermedades dermatologicas.

Pero la competencia tiene también una serie de
aspectos no tan buenos. La prisa, en la vida, no es
buena para casi nada, y en medicina, concreta-
mente, para nada. En el escenario en el que nos
movemos, las companias farmacéuticas tratan de
acortar los procedimientos necesarios para poner
en el mercado un fairmaco, con el fin de conseguir
mayores beneficios, y aunque en la inmensa mayo-
ria de los casos estos procedimientos se llevan a
cabo dentro de la mas estricta exigencia, es posi-
ble que en algunas circunstancias no suceda asi.
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Por consiguiente, cuando un dermatologo se
plantea la posibilidad de utilizar un nuevo proce-
dimiento terapéutico, es necesario que disponga
de una buena informacion y que valore todas sus
posibilidades con un espiritu critico, suficiente-
mente detallado, para saber si esta ofreciendo a
sus pacientes un farmaco cuyo balance benefi-
cio/riesgo esta suficientemente bien contrastado.

Para llevar a cabo esta valoracion es imprescin-
dible conocer el proceso sistematico de realizacion
de un ensayo clinico y las normas de buena prac-
tica clinica bajo las cuales debe haber sido ejecu-
tado. El conocimiento de estas formas de actua-
ci6n puede permitir conocer si los ensayos clinicos
con los que se pretende garantizar la eficacia y
seguridad de un nuevo fairmaco merecen ser con-
siderados o si s6lo son meros artilugios de pro-
moci6én comercial.

En la actualidad, las normas de los diferentes
organismos que se encargan de los medicamentos,
tanto en el ambito nacional como en el suprana-
cional, y los principios deontolégicos que manejan
las companias farmacéuticas son suficientemente
estrictos para asegurar que, en la mayoria de los
casos, los ensayos clinicos sobre los que se susten-
ta el conocimiento de un farmaco se han realiza-
do con garantias suficientes. Pero el saber nunca
sobra, y si es posible valorar bien un ensayo clini-
co, no solo podra enjuiciarse la idoneidad de los
elementos con los que se ha llevado a cabo, sino
que también podra valorarse hasta qué punto los
resultados a los que se ha llegado y sus conclusio-
nes son aplicables a un grupo determinado de
pacientes e, incluso, a un solo paciente que se
encuentre en circunstancias especiales.

En definitiva, la presion a la que estd sometida
la investigacion de nuevos farmacos exige muchas
veces que el médico prdctico disponga de ele-
mentos de juicio que le permitan valorar con fun-
damento todas las caracteristicas de los nuevos
medicamentos y la forma de utilizarlos de mane-
ra mas conveniente en la practica clinica habitual.





