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EDITORIAL

Y VAMOS
sensibilizando

El 21 de noviembre presentamos en la ciudad de Bruxelas en rueda de prensa el Informe sobre las Vacunas
en Europa.

El 18 de noviembre en el Parlamento Europeo se discuti6 la futura normativa de control de los toxicos quimi-
cos medioambientales, también denominada REACH( Registro, Evaluacion y Autorizacion de las Sustancias
Quimicas), con la finalidad de tener controlados para el afio 2016 los 30.000 téxicos que merodean en nues-
tro ambiente.

El 11 de octubre se entregd dicho informe a los cien eurodiputados seleccionados por nosotros debido a su
abierta sensibilidad hacia temas relacionados con la medicina no convencional, a lo presidentes de las comi-
siones de justicia, salud, medioambiente y de consumo de la eurocamara.

El 14 de junio del 2005 los gobiernos de Suecia y Espafia introdujeron en el Consejo de Ministros de la CE
una propuesta en la que se hacia referencia a la inclusion de las vacunas con mercurio en la retirada del mer-
curio medioambiental.

Por decision unanime con el beneplacito de la industria el mercurio sera definitivamente retirado de nuestra
vidas en el 2011.

El 1 de abril del 2005 el gobierno espafiol a través de su representante en el ministerio de medioambiente,
Cristina Narbona, tomd conciencia de la gravedad en la salud de los ciudadanos por la presencia del mercu-
rio en las vacunas y acordd hacer las gestiones oportunas en las estructura politicas de Europa para retirarlas
del mercado.

Con todos estos pasos dados celebramos a las 14 horas del dia 21 de noviembre el encuentro con la prensa,
los ciudadanos y afectados por las vacunas.

Ante la asistencia a la rueda de prensa de 30 personas, una eurodiputada irlandesa y cuatro medios de comu-
nicacion( britanicos, belgas y franceses) a lo largo de las tres horas que duré la presentacion se hablé del esta-
do actual de la vacunacion en Europa, de los efectos adversos de las mismas, de la situacion de los damnifi-
cados y de las propuestas que presentabamos a la comunidad europea.

Con esta exposicion publica en el corazén de Europa el grupo EFVV acababa asi una etapa de trabajo inicia-
da en el invierno de 1997 y que tenia como finalidad sensibilizar a las conciencias de los ciudadanos y de los
politicos del territorio europeo.

Ha sido una experiencia Unica e inolvidable pues hemos podido durante siete afios mantener un ritmo de tra-
bajo permanente y ademés queriendo hemos sabido salvar todas las dificultades gracias al convencimiento en
nuestros ideales.

" Es posible que no sepamos para qué estamos en la vida; no dudes, porque la vida si te tiene encomendada
una gran labor”

Bruxelas, 21 de noviembre 2005

Xavier Uriarte (EFVV)
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COMPENSACION A LOS AFECTADOS
por los Efectos

Adversos
de las Vacunas

LAS VACUNAS HAN SIDO Y ESTAN SIENDO UN ARMA EFICAZ QUE
CONTRIBUYEN A DISMINUIR LA INCIDENCIA DE LAS
ENFERMEDADES INFECCIOSAS, PERO QUE COMO TODO
MEDICAMENTO TIENEN UNOS EFECTOS ADVERSOS QUE HAY QUE

CONOCER Y MINIMIZAR.

AUNQUE LOS EFECTOS ADVERSOS PUEDAN SER POCO
FRECUENTES, EN ALGUNOS CAS 0S, SON MUY GRAVES

(INCAPAC I DAD E INCLUSO MUERTE) PERO LA CONEXION ENTRE LA
VACUNA Y EL EFECTO ADVERSO NO ES CONOCIDA NI
RECONOCIDA POR EL SISTEMA SANITARIO.

DE ELLO SE DERIVA QUE EL AFECTADO Y SU FAMILIA ESTEN
DESPROTEGIDOS, SIN DERECHO A NINGUNA AYUDA O SUBVE N-
CION EN EL TRATAMIENTO VITALICIO DE TERAPIA
REHABILITAD ORA PSICO-PEDAGOGICO DE LOS NINOS
INCAPACITADOS Y SUS FAMILIAS O DE COMPENSACION

Aspectos que diferencian a
las Vacunas de otros
Medicamentos

Necesidades del individuo
frente a la poblacion.

e Las vacunas se administran a indivi-
duos sanos como medida de
Prevencion frente a determinadas
enfermedades por lo que su Seguridad
es lo mas importante y ha de antepo-
nerse a su Eficacia. En los Ultimos afios
y coincidiendo con el cada vez més
sobrecargado calendario vacunal, los
Efectos Adversos han aumentado.

(EN EL CASO DE LOS FALLECIDOS).

e En la actualidad en el sector vacuna-
lista el individuo pasa a un segundo
plano ya que las vacunas se adminis-
tran como medidas de salud publica
donde lo importante es proteger a la
poblacién frente a uno 6 varios agentes
infecciosos, sin importar el individuo.

e Los calendarios de vacunacién estan
pensados para erradicar uno 6 \arios
agentes infecciosos causantes de
enfermedades de una poblacion, pero
este planteamiento es muy distinto si
se conocen las necesidades médicas e
inmunoldgicas del individuo en particu-
lar.
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DOCUMENTO DE TRABAJO
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e La vacunacion, por tanto, deberfa ser
un proceso mas individualizado, espe-
cialmente para la poblacién infantil, es
decir, los nifios, y el calendario pro-
puesto por las distintas comunidades
auténomas ser una gufa orientativa y
no una lista de inyecciones que hay
que administrar a toda costa y en los
plazos mas breves posibles, como esta
sucediendo en la actualidad.

e |a medida mas facil para reducir los
Efectos Adversos de las vacunas y sus
interacciones es espaciar las vacunas
en el tiempo.

e Seria necesario elaborar calendarios
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alternativos de vacunacion que tengan
en cuenta distintos grupos de riesgo
como nifios prematuros, nifios de par-
tos dificiles, con dermatitis, intoleran-
cias o alergias alimentarias, con pro-
blemas neuronales.....etc.

e Cuanto mayor sea el nimero de
vacunas que se administran a los
nifios, mayor serd el riesgo de que se
produzcan Efecto Adversos severos.

e Los Efectos Adversos pueden \ariar
desde leves como una irritacion local
en el lugar de inyeccion, a muy graves
como la encefalitis (inflamacion del
encéfalo) que por ejemplo, puede des-
encadenar autismo, paralisis cerebral,
crisis convulsivas, condicionando fatal-
mente de por vida al afectado y a su
familia.

Efectos Adversos
reconocidos

Los Efectos Adversos se pueden dividir
en dos grandes grupos que no son
excluyentes.

1) Los producidos por algln compo-
nente de la formulacion incluido en la
vacuna, como el tiomersal, conservante
que contiene mercurio, compuesto
neurotoxico (mata las neuronas) y que
esta en el punto de mira como el prin-
cipal causante de problemas en el neu-
rodesarrollo infantil como el autismo,
trastornos  del lenguaje....al estar
incluido en varias vacunas infantiles.
2) Los producidos por el propio agen-
te infeccioso (virus, bacterias 6 partes
de estos)

No todas las vacunas tienen los mis-
mos riesgos, ni son de igual peligrosi-
dad.

A continuacién se describen algunos
de los Efectos Adversos reconocidos
por el Programa Nacional de
Indemnizacion por dafios derivados de
las vacunas americano:

La triple virica MMR (sarmmpion,
paperas y rubéola)

- Anafilaxia 6 shock anafilactico

- Encefalopatia

- Artritis cronica
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- Pdrpura trombocitopénica

La DTP (Difteria, Tétanos y Tosferina)
- Anafilaxia 6 shock anafilactico

- Encefalopatia

- Neuritis branquial

Esta lista no es completa y solo preten-
de ilustrar que algunas vacunas son
mas peligrosas que otras y los Efectos
Adversos son conocidos.
Desgraciadamente, no se sabe quien va
a estar afectado por ellos después de
vacunarse.

Sistema de
Farmacovigilancia y
Seguridad de la vacunacion
e los actuales sistemas de
Farmacovigilancia sélo recogen una
pequefia parte de todos los Efectos
Adversos de las vacunas, como suele
ocurrir con otros medicamentos.

e Debido a que la recogida de Efectos
Adversos no es completada por la
mayorfa de médicos y pediatras, las
autoridades sanitarias tienen una falsa
impresion a cerca de la sequridad de
las vacunas, creyendo que son mucho
mas seguras de lo que realmente son.
e Una buena fuente de informacion
sobre los afectados por las vacunas se
encuentrarecogida en los Centros Base
de evaluacion de minusvalia 6 en los
Centros de Educacién Especial ya que
dichos sistemas recogen practicamente
a toda la poblacion afectada..

e Pero esta informacion no se comuni-
ca al sistema de Farmacovigilancia por
lo que los Efectos Adversos no quedan
registrados en el sistema sanitario ni
administrativanente hay constancia de
ellos.

e Por lo que el problema se perpetla
en el tiempo porque el sistema sanita-
rio no actda ya que el problema nunca
se evidencia al no recogerse la infor-
macion.

e No existen por ahora pruebas diag-
noésticas que puedan indicar a priori si
una persona va a tener una reaccion
adversa a una determinada vacuna.

e Los estudios clinicos para determinar

la Eficacia y Seguridad de un prepara-
do vacunal (una marca) solo evaltan
ésta como un caso aislado. Esto es una
simplificacion de la realidad ya que en
el caso de las vacunaciones infantiles,
el nifio se somete a un nimero de dis-
tintas vacunas que pueden influir
sobre él la peligrosidad de otras, sobre
todo cuando las vacunaciones son muy
sequidas en el tiempo.

e las posibilidades de interaccion
entre vacunaciones es mayor cuanto
mayor sea el nimero de agentes infec-
ciosos que se administran en un mismo
tiempo determinado.

e Actualmente la tendencia de los
laboraorios es incluir un nimero cre-
ciente de agentes infecciosos en una
sola inyeccién resultando en las vacu-
nas combinadas como las pentavalen-
tes 0 hexavalentes (5 6 6) frente a las
monovalentes de una sola enfermedad
por prepacion.

e Este cambio se realiza argumentan-
do una facilidad de administracién ya
que el nifio sufre menos pinchazos y
econdmica ya que es necesario menos
visitas al centro de vacunacion para ser
inoculado frente a las mismas enfer-
medades.

e Pero esta tendencia impulsada prin-
cipalmente por motivos comerciales no
debe desplazar a la Seguridad de la
persona a un segundo plano.

e a evaluacion de una vacuna no ha
de determinarse solo en su eficacia de
produccion de anticuerpos especificos
frente al agente infeccioso sino en la
seguridad para toda la poblaciénvacu-
nada.

e Seria muy Util incluir en las cartillas
de vacunacion una seccién para reco-
ger los posibles Efectos Adversos de
éstas después de la vacunacion.

Situacion actual de los afec-
tados

e En la actualidad no existe un sistema
rapido y eficaz por el cual se pueda
compensar a los afectados, ya que es
necesario recurrir a la via judicial con

COMPENSACION A LOS AFECTADOS POR LOS EFECTOS ADVERSOS DE LAS VACUNAS
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todos sus problemas asociados de len-
titud y asimetria en la confrontacién de
los afectados 6 sus representantes
frente a la Sanidad 6 a un Laboratorio
con recursos practicamente ilimitados
en cuanto a tiempo y medios (aboga-
dos y dinero).

e los afectados por los Efectos
Adversos de la vacunacion son las vic-
timas inocentes de la lucha por la erra-
dicacion de la enfermedad causadas
por los virus y bacterias, por tanto,
como tales tenemos la obligacion
moral y social de tenerlos en cuenta.

Laboratorios fabricantes de
vacunas humanas

* No es el objetivo de los laboratorios
fabricantes de las vacunas saber y
reconocer los Efectos Adversos de las
mismas ya que dicho reconocimiento
obligaria a reconocer a los afectados y
tomar alguna accién de desembolso
econémico hacia ellos.

e Actualmente los laboratorios tienen
todas las ventajas econémicas sobre
los planes de vacunacién como: un
mercado estable (poblacion avacunar),
precios acordados y suministros acor-
dados con Sanidad, campafas de
divulgacion y concienciacion subven-
cionados por las autoridades sanita-
rias,

e Pero ninguna de las responsabilida-
des econdmicas ya que no son respon-
sables de los Efectos Adversos de los
preparados, a no ser que se demuestre
que la fabricacién haya sido defectuo-
sa.

e Los laboratorios fabricantes de vacu-
nas humanas son grandes multinacio-
nales que operan en un mercado global
con enormes estructuras de investiga-
cion, comercializacion y marketing
capaces de influir en las decisiones
sobre las politicas de vacunacion, con
unos recursos financieros muy impor-
tantes.

e Sin embargo, estos laboratorios pro-
ductores de vacunas podrian dar un
paso adelante para dar solucion a los

afectados de la vacunacion, demos-
trando asi que realmente velan por la
integridad de la Salud de la poblacion y
que asumen sus desgraciadamente a
veces fatales consecuencias, como son
los Efectos Adversos de sus vacunas.

Principales Conclusiones

e |as vacunaciones y con mas razon las
campafias masivas, inevitablemente,
van a causar en algunos individuos
Efectos Adversos que actualmente no
se pueden detectar con antelacion.

e Algunos Efectos Adversos son muy
graves (encefalopatias o incluso muer-
te) por lo que condicionan al afectado
y sus familiares de por vida.

e Actualmente, el Sistema Sanitario no
reconoce ni proporciona ninguna
ayuda por el dafio causado. Se sigue el
razonamiento de: “te ha tocado, se
siente”.

e Urge de necesidad crear un sistema
de compensacién para los afectados de
las vacunas que reconozca y ayude al
afectado de una manera facil y agil.

Propuestas comité de com-
pensacion para los Efectos
Adversos post-vacunacion

e la notificacion del Efecto Adverso:
podra ser notificado por el afectado 6
sus familiares y también por un profe-
sional sanitario (enfermera, médico,
farmacéutico, bidlogo..) ya que dicha
notificacién sélo tiene como propdsito
la evaluacién del caso.

e Como es dificil en algunos casos rela-
cionar la vacuna con el Efecto Adverso
sobre todo si este no es agudo, la noti-
ficacion podra hacerse dentro de un
espacio de tiempo suficiente para el
afectado, que en algunos casos podra
ser de hasta 1 afio.

e Dado que el propio Ministerio de
Sanidad y las Comunidades Auténomas
son los promotores de las campafias de
vacunacion, no son los organismo mas
imparciales, para evaluar los Efectos
Adversos y compensar a los afectados,
dado que se crearfa un conflicto de
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intereses. No se puede ser juez y parte.
e Lo més ético y profesional seria, alin
con la dificultad intrinseca que conlle-
varia, la constitucion de un Comité
Sanitario independiente econdmica vy
jerarquicamente de los promotores de
las campafas de vacunacion y de los
laboratorios formado por profesionales
sanitarios de distintas disciplinas como
inmundlogos, taxicdlogos, farmacélo-
gos epidemidlogos y microbi6logos,
entre otros, que serfan los encargados
de evaluar los Efectos Adversos de las
vacunas una vez estas estén en el mer-
cado.

e Dicho comité deberd tener los recur-
s0s necesarios (economicos y materia-
les) para poder llevar su labor de aten-
cién a casos particulares de Efectos
Adversos complementandose con estu-
dios epidemiolégicos y de investiga-
cion.

e Una vez sea evaluado el Efecto
Adverso otro comité econdmico deberd
fijar la cuantia de la ayuda que deberia
ser proporcional al dafio producido,
para que el afectado pueda llevar una
vida lo més independientemente posi-
ble.

Dicho comité es el sistema ideal para
que se recojan los Efectos Adversos de
las vacunas con lo cual ayudaria a des-
arrollar planes de vacunacion y vacu-
nas cada vez mas seguras. Este comité
tendrfa acceso y notificarfa los casos a
Farmacovigilancia y ha de ser dindmico
ya que la introduccion de nuevas vacu-
nas es constante con lo que nuevos
Efectos Adversos irdn surgiendo.

P ropuestas de financiacion
Se presentan varias alternativas:

1) El coste de los afectados asume por
completo la Sanidad Publica.

2) El coste lo asumen los laboatorios
fabricantes y comercializadores de
vacunas, que lo pueden hacer directa-
mente 6 a través de un seguro contra-
tado a una compafifa de seguros 6
incluso crear un consorcio de seguros
comln para todos los laboratorios
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fabricantes.

3) El coste lo asume un organismo que
incluye a todos los implicados labora-
torios + Sanidad Publica.

Es importante no crear un sistema que
trate de culpar a un determinado orga-
nismo (sanidad ¢ el laboratorio) como
responsable de los Efectos Adversos ya
que se crearia un ambiente hostil que
impediria avanzar en las compensacio-
nes.

Seria mucho mas fructifero si se asume
el hecho de que por utilizar vacunas y
mas de forma masiva, se van a generar
personas afectadas por los Efectos
Adversos de las vacunas a los que hay
que ayudar (compensar) y que dichos
afectados podrian ser cualquiera e
nosotros 6 de nuestros familiares.

Una vez se consiga el sistema de com-
pensacion, la revision de los calenda-
rios vacunales serd mucho més facil ya
que se asumird que las vacunas tienen
un riesgo.

Plan de accion
e E| sistema de compensacion a los
afectados se ha de plantear en parale-

lo a nivel nacional (cada estado
Europeo) y a nivel Europeo (Parlamento
de Estrasburgo) ya que la legislacion
podria venir a nivel nacional 6 Europeo.
Este hecho es necesario ya que los pro-
ductores de vacunas son multinaciona-
les y habria que presentar esta iniciati-
va en todos los foros disponibles.

e Incluir en la presentacion del proble-
ma el informe de Estrasburgo ya que
demuestra que los afectados existen.

e Involucrar a organizaciones de afec-
tados (si las hubiera) pero la estrategia
es conseguir un sistema global que
contemple cualquier Efecto Adverso de
cualquier vacuna. El planteamiento ha
de ser general para todos los afectados.
e |nvolucrar a organismos médicos
interesados por esta propuesta.

e Serfa muy Util si se pudieran adjuntar
datos oficiales de los afectados proce-
dentes de farmacovigilancia nacional 6
Europea, centros de valoracion de
minusvalia y de centros de Educacion
Especial. Ya que estos datos son oficia-
les y tienen mas peso para la adminis-
tracion que los recogidos por otras
organizaciones.

e Contactar con un politico 6 grupo
politico sensibilizado con el tema para
que lo presente.

e Envidrselo tanto a Sanidad como a
Farmaindustria.

e Dar a conocer que esta propuesta no
es nueva ya que en Estados Unidos son
conscientes de este problema. Desde
1998 existe el Programa Nacional de
Indemnizacion por Dafios derivados de
las Vacunas el VICP (National Injury
Compensation Program)

Ponencia presentada en la Mesa
Redonda "EVOLUCION EPIDEMIOLO-
GICA DE LAS ENFERMEDADES INFEC -
CIOSAS EN ESPANA Y EUROPA.
SITUACION ACTUAL DE LOS EFECTOS
ADVERSOS Y FARMACOVIGILANCIA
EN ESPANA Y EUROPA.

Il Reunién Internacional sobre Libertad
de Vacunacion.

Feria BIOCULTURA.

Barcelona, 7 de Mayo de 2005.

PROGRAMA DE LA LIGA EN LA FERIA ECO.Si

GIRONA 10Y 11 DE JUNIO 2006

SABADO 10

Mafana

Charla “Vacunar o no Vacunar: decision de los médicos o de los padres”.
Vicenc Robles y Jordi Capdevila( Miembros de la Liga)

DOMINGO 11

Manana
Charla " Inmigracion y vacunas: realmente hace falta vacunar mas?”
Xavier Uriarte( Médico. Miembro de la Liga)

Tarde
Taller “ Los Peligros de las Vacunas”.
Xavier Uriarte( Médico. Miembro de la Liga).

Organiza: La Liga por la Libertad de Vacunacion( LLV).
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REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS Y FARMACOVIGILANCIA:

SE HA ESTIMADO QUE 100.000 NORTEAMERICANOS MUEREN
CADA ANO COMO CONSECUENCIA DE LAS REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM). EL 6,7% DE LOS PACIEN-
TES HOSPITALIZADOS SUFRE UNA RAM GRAVE, Y UN 0,3%
MUERE COMO CONSECUENCIA DE UNA RAM (1). EL 5% DE
TODOS LOS PACIENTES QUE INGRESAN EN HOSPITALES LO HACEN
COMO CONSECUENCIA DE UNA RAM (2).

Tres factores entran en juego cuando se
plantea la introduccion de un farmaco o
vacuna: eficacia, sequridad y la existen-
cia 0 ausencia de alternativas para la
prevencion o el tratamiento de la
enfermedad correspondiente.
Conforman un simbélico tripode que
sostiene, por ejemplo, las campafias de
vacunacion. Sin el apoyo de la seguri-
dad bien asentado solo cabe suponer
que, antes o después, el tripode se ven-
dré abajo... con todo lo que haya enci-
ma.

La seguridad de las vacunas participa
de la misma cualidad que la relativa a
los farmacos en general: es un asunto
complejo. Ni tan cerrado que tengamos
que otorgarle una confianza inmediata,
absoluta y acritica, como parece pro-
pugnarse en algunos ambitos provacu-
nalistas, ni tan abierto que les sean
achacables con certeza consecuencias
nefastas sin cuento para la salud de la
poblacién, como se plantea en sectores
antivacunalistas.

Ellargo y (casi) silencioso
camino
Todo agente medicinal nuevo debe

superar un proceso de investigacion y
experimentacion antes de su comercia-
lizacion, el llamado ensayo clinico. Se
estudia, ademas de la eficacia, su
seguridad monitorizando las RAM en
una poblacién que habitualmente osci-
la entre 2.000 y 5.000 personas. Las
RAM se clasifican en tipo A, més fre-
cuentes, asociadas al mecanismo de
accion del farmaco, y tipo B, poco fre-
cuentes, ocasionalmente graves, que
responden a un mecanismo de suscep-
tibilidad individual o idiosincrasia y sin
relacion con la actividad principal del
farmaco. Se considera que, debido a
su baja incidencia, la deteccién de
estas reacciones tipo B requieren
muestras de poblacién tan amplias que
se salen del campo de los ensayos cli-
nicos clasicos, y por tanto requieren
para su conocimiento de lo que se ha
dado en llamar la vigilancia postco-
mercializacion.

¢Cémo se plantea esta vigilancia pos-
tcomercializacion? En  Espafia se
encuentra en vigor desde 1990 la Ley
del Medicamento (3), que consolida Ia
existencia del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, y ratifica la obliga-

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y FARMACOVIGILANCIA: SITUACION ACTUAL

Situacion actual

MARINO RODRIGO BANUELOS

toriedad de notificar las RAM causa-
das por los medicamentos comerciali-
zados. El Real Decreto 711/2002 esta-
blece que el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia estd integrado por
la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), los
6rganos competentes en farmacovigi-
lancia de las comunidades auténomas
y los profesionales sanitarios. Estos
tienen el deber de comunicar con cele-
ridad a las autoridades sanitarias o a
los centros especializados que aqué-
llas designen los efectos inesperados o
toxicos que pudieran haber sido cau-
sados por los medicamentos. La reco-
gida y andlisis de todas las RAM
detectadas a nivel mundial se realiza
bajo la responsabilidad de Ila
Organizacién Mundial de la Salud en
Upsala, Suecia. Buena parte del
correcto funcionamiento del sistema
depende por tanto de la llamada noti-
ficacion voluntaria de posibles RAM
por parte de profesionales sanitarios.
Notificacion obligatoria por ley v, al
mismo tiempo, voluntaria.
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El clamor de la critica

Tanto en la fase de ensayos clinicos
como en la de vigilancia postcomercia-
lizacion surgen argumentos que condi-
cionan la validez de los datos que res-
paldan la sequridad de los farmacos en
generd y, por extension, también de
las vacunas. Veamos algunos de ellos:
1.- Los ensayos con farmacos fallan al
informar sobre efectos secundarios. La
informacion sobre la seguridad de los
farmacos es negligente en la mayoria
de los ensayos clinicos (4).

2. - En los dltimos afios se esta deba-
tiendo intensamente la influencia que
tiene la industria farmacéutica sobre el
trabajo y la produccion de la comuni-
dad cientifica. Hay problemas de credi-
bilidad en todas las fases de los ensa-
yos clinicos (5).

3. - Cuando lo que se estudian son
los anuncios farmacéuticos publicita-
rios en revistas (las vacunas se anun-
cian con frecuencia en revistas profe-
sionales) surgen también dudas de cre-
dibilidad. Las referencias que deberfan
apoyar desde un punto de vista cienti-
fico los mensajes publicitarios y que
deberian estar accesibles para su revi-
sién critica, o bien simplemente no
aparecen o bien estan patrocinadas o
los autores de las mismas estan rela-
cionados con el fabricante (6).

4. - En vista de las sombras que se cier-
nen sobre la supuesta seguridad de los
farmacos se ha planteado que su
comercializacion sea considerada como
un experimento terapéutico y se desti-
nen recursos suficientes e indepen-
dientes para monitorizar su seguridad
(7). A fecha reciente los recursos desti-
nados a ello en paises como Estados
Unidos de Norteamérica eran clara-
mente insuficientes para algunos auto-
res (8). Esta situacion parece ser extra-
polable al resto de paises con sistemas
de farmacovigilancia.

5. - Cabria suponer que la incertidum-
bre sobre la seguridad farmacolégica
tuviera menores proporciones en el
ambito hospitalario, que las RAM fue-
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ran mejor conocidas en este entorno.
No parece ser asi puesto que existe
tanta o mas infranotificacion que en la
practica general (9), las RAM graves
son mas frecuentes de lo generalmen-
te admitido (10) y la aplicacién de
estudios piloto (11) o de sistemas
informaticos (12) a su deteccion ayu-
dan a "destapar” las dimensiones del
problema, multiplicando los casos
detectados.

Farmacovigilancia a estudio
El Sistema Espafiol de Farmacovigilan-
cia presenta las mismas limitaciones
en la monitorizacién de la seguridad
de los farmacos puestos en el merca-
do. Se han referido las siguientes en lo
que concierne a los profesionales sani-
tarios:

1. - Dificultades para la deteccion de
reacciones adversas:

- Baja incidencia.

- Dificultades para su diagnostico
médico:

- Falta de sospecha clinica por falta de
preparacion, por la presion asistencial
o por la derivacién del paciente a otro
nivel asistencial.

- Dificultad diagnéstica: el cuadro clini-
co de muchas RAM a menudo no se
diferencia en nada del que aparece en
otras patologias con causas distintas:
alérgicas, infecciosas, autoinmunes,
tumorales y otras. En la actualidad no
existen métodos diagndsticos precisos
que permitan diferenciarlas.

2. - Dificultades para su notificacion:

- Desconocimiento de los procedimien-
tos de notificacion (13).

- Solo un 10-15% de las RAM graves y
un 5% de las leves-moderadas se noti-
fican (14).

- Los 7 pecados capitales de la infra-
notificacién, segin Inman (15):

- Complacencia: creencia errénea de
que en el mercado solo hay farmacos
seguros.

- Temor a posibles demandas legales.
- Culpabilidad, porque el tatamiento
ha causado un dafio al paciente.

- Ambicion de recoger y publicar una
serie individual de casos.

- Ignorancia sobre la forma de comuni-
car.

- Falta de confianza para comunicar
meras sospechas.

- Dejadez.

3. - Dificultades para la atribucion de
causalidad farmaco- RAM, mas acusa-
das aun en el caso de las vacunas,
como han referido diversos autores.
Todo ello permite afirmar que los recur-
sos de la farmacovigilancia actual son
insuficientes, como ha sido reconocido
por autoridades sanitarias (16). Y por
ello la verdadera dimension de las RAM
de todo farmaco o vacuna comerciali-
zados desconocida. Ademads, nuevos
estudios confirman que, efectivamente,
las RAM graves normalmente aparecen
después de que las autoridades compe-
tentes conceden la autorizacion de
comercializar un farmaco, incluso
varios afios después (17).
Sorprendentemente, la AEMPS ha reci-
bido en 2004 un 11% menos de notifi-
caciones de RAM graves respecto al
afio anterior, segin ha manifestado
Francisco de Abajo, Jefe de la Division
de Farmacoepidemiologia y Farmaco-
vigilancia. Lo cual permite conjeturar
que, o bien los medicamentos son mas
seguros o la infranotificacion aumenta.

.Y las vacunas?

En términos generales todo lo referen-
te a la sequridad de los farmacos es
también valido para las vacunas. Pero si
hablamos de sequridad de las vacunas
en particular hallamos argumentos
similares en la literatura cientffica:

1.- Se confirma la infranotificacion de
las RAM a vacunas, siendo mas acusa-
da en el caso de vacunas con cierta
antigliedad en el mercado (18).

2. - Se confirma que el tema es compli-
cado. Ademas de la referida infranotifi-
cacion otros factores obligan a relativi-
zar la declarada seguridad de las vacu-
nas: notificacion erronea, frecuentes
exposiciones multiples y resultados
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igualmente mdltiples (19).

3. - Cuando se llevan a cabo actuacio-
nes dirigidas a una mayor conciencia-
cién de la necesidad de notificacion de
reaccion adversa a vacunas, aumenta
el nimero de éstas (20).

4. - Cuando se piensa en la posibilidad
de una reaccién adversa a vacunas,
aumenta su diagnostico (21).

5. - Se enfatiza la necesidad de dedi-
car mas recursos a la monitorizacion
de reacciones vacunales (22) y se plan-
tean medidas para solucionar este
problema (23).

Finalmente, en declaraciones a Diario
médico (21/10/02) Francisco Babin
Vich, director general de Salud Publica
de la Comunidad de Madrid, se refirid
a los criterios para que una vacuna
pueda aparecer 0 no en el calendario
vacunal: que no interfiera con otras
vacunas, que sea la mejor opcion para
controlar la enfermedad y que sean
reforzados los sistemas de vigilancia de
manera previa a su incorporacion al
calendario. Si alguien puede demostrar
que en Espafia o en cualquier otro pais
se cumple esta razonable tercera con-
dicion antes de la incorporacion al
calendario vacunal de nuevas campa-
fias de vacunacion, que hable ahora...
o0 que lo haga mas tarde.

Conclusiones

e La informacion sobre la seguridad de
los farmacos es negligente en la mayo-
ria de los ensayos clinicos.

e El tratamiento con un farmaco o
vacuna al principio de su comercializa-
cién deberia ser considerado esencial-
mente como un experimento teapéuti-
co, con todo lo que ello implica en
cuanto a medidas que permitan garan-
tizar su seguridad.

e Ni autoridades sanitarias ni profesio-
nales tienen la infraestructura suficien-
te para detectar, investigar y prevenir
las RAM.

* |3 auténtica magnitud de las RAM se
desconoce.

e Los argumentos que condicionan la

validez de los datos que apoyan la
sequridad de los farmacos en general
son aplicables a la sequridad vacunal.
e Dada la similitud clinica de las RAM
con enfermedades naturales parece
razonable la propuesta de que si un
paciente ha sido vacunado el diagnds-
tico diferencial de su patologia debe
incluir la posibilidad de una RAM.
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ENTREVISTA A ENEKO LANDABURU

PUBLICADA EN EL DIARIO “GARA" EL 27 DE NOVIEMBRE DE 2005

La gripe aviar

«LA GRIPE AVIARIA TAL VEZ SEA CONSECUENCIA
DE LA EXPLOTACION INTENSIVA DE LOS POLLOS»

FRENTE A LA ALARMA DESATADA CON LA GRIPE AVIARIA

Y LOS REITERADOS LLAMAMIENTOS DE ALGUNOS ORGANISMOS
PARA MEDICARSE Y VACUNARSE, EL MEDICO ENEKO LANDABURU
OFRECE UNA VISION DISTINTA, QUE ROMPE

¢Dime a que te suena esto de la
gripe aviar?

Por los medios de comunicacion me he
enteralo que alld por Asia, muchas
aves estan enfermando y muriendo de
gripe. No me parece justo que se le
eche la culpa de todo a un virus
microscopico. Algo tendra que ver tam-
bién las condiciones de vida de estos
animales. Tal vez se les haya ido la
mano a los que se dedican a la explo-
tacion intensiva de pollos. La industria
avicola maltrata sistematicamente sin
compasion a las aves, sin tener en
cuenta sus necesidades basicas, con el
lnico objetivo de reducir costos vy
aumentar beneficios. Cuando se sobre-
pasa la capacidad de aguante de estos
seres vivos, es normal que su instinto
de conservacién ponga en marcha sus
mecanismos de defensa, en forma de
reacciones inflamatorias. Y si las condi-
ciones adversas persisten o empeoran
(habra que ver si los remedios que les
dan no son peores que la enfermedad),
es ldgico que acaben muriendo. Que
luego se le eche la culpa al primer
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microbio que pase por alli, es una
forma de sacudirse responsabilidades.
Prefiero pensar que las enfermedades
son resultado de una suma de condi-
ciones adversas junto a una predispo-
sicion genética. No sé si el microbio
tendré algo que ver. Como mucho sera
la gota que rebase el vaso. Lo que se
sabe es que solo el virus no es sufi-
ciente, porque tanto en humanos
como en aves, hay “portadores
sanos”, es decir que llevan el virus de
la gripe encima pero no desarrollan Ia
enfermedad.

Habria que estudiar las necesidades
vitales de estas aves y las condiciones
de vida que soportan en estas "“fabri-
cas de animales”. Naves sin luz natu-
ral, sin ventilacion, ambiente apestoso,
tal vez con calor excesivo, donde los
pollos viven apretados, sin poderse
mover, a los que se les amputa el pico,
los dedos, se les da alimento artificial,
medicamentos diversos... Bamacones
que pueden albergar decenas de miles
de gallinas apretadas, algo que nunca
ocurrirfa en la naturaleza. Habria que

ver en que condiciones viven y traba-
jan los que cuidan de las aves, para
explicar el hecho de que algunos de
esos trabajadores también enfermen.

¢Y lo del peligro a que se desen-
cadene una epidemia mundial?

El médico anarquista Isaac Puente
dejo escrito que: “Hay remedios peo-
res que la enfermedad que se quiere
evitar. El miedo a un peligro es mas
terrible que el peligro mismo, pues nos
impide darnos cuenta de sus verdade-
ras proporciones, y no nos deja calma
para afrontarlo con serenidad”.

Nos bombardean con la idea de que
existe la posibilidad de una catastrofe
humana como las epidemias masivas
de peste que durante la Edad Media
mataron a millones de personas en
Europa. Esto ocurri6 en una época
donde la alimentacion y la limpieza
eran muy deficientes. En centros de
poblacién que comenzaban a conver-
tirse en ciudades. La gente vivia haci-
nada, trabajaban duro, la vivienda era
deficiente, no habia agua potable en
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casa, ni recoleccion de basuras, ni dre-
naje de heces y orines que contamina-
ban los pozos de agua; convivian con
cerdos, gallinas, ratas, pulgas y otros
insectos. A saber los remedios que se
usarian en aquella época con los enfer-
mos. Aquellos humanos soportaban
unas condiciones de vida agobiantes.
;Todo fue cuestion de un microbio?
iNo tuvo nada que ver todas estas
condiciones adversas en la enfermedad
y muerte de tanta gente?

Otra de las epidemias que nos recuer-
dan en los medios de comunicacion es
la llamada “Gripe espafiola” del afio
1918, que dicen que acabé con la vida
de millones de personas. Nos cuentan
que gracias a tejidos pulmonares de
aquellos enfermos conservados en for-
mol, se ha podido saber la secuencia
genética de aquel virus asesino. Que
fue un virus de la gripe del subtipo
H1N1, que pasd directamente de las
aves al ser humano, sin pasar por el
cerdo como antes se crefa. Y que algo
parecido podria ocurrir con el virus de
la gripe del subtipo H5N1 que se ha
expandido entre las aves en Asia y se
esta acercando a Europa. Aquella epi-
demia de gripe tan mortifera ¢no tuvo
nada que ver con que en 1918 termi-
naba la Primera Guerra Mundial, en Ia
que participaron 32 paises y donde
entre otras armas se utilizaron gases
toxicos, que causaban ceguera, quema-
duras en la piel y lesiones pulmonares?
Reducir todo a un microbio invisible
que salta de unos a otros, es tener una
vision estrecha y distorsionada de la
realidad. Es como aquel ciego que
tocando la punta del colmillo de un
elefante, llega a la conclusion de que
los elefantes son duros y puntiagudos.
Los virus son una pequefisima parte de
la realidad y no sé si tan decisiva como
nos quieren hacer creer.

Es muy comodo considerar a estas epi-
demias como “catastrofes naturales”,
echar la culpa de nuestras desgracias a
los caprichos de la naturaleza (virus
que mutan y pasan de un animal a
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otro) y hacer ver que el comportamien-
to humano no necesita ser cambiado
porque no tiene nada que ver en todo
esto.

Me viene a la cabeza la poesia aquella
de Ledn Felipe: “Yo no sé muchas
cosas, es verdad. Digo tan sélo lo que
he visto. Y he visto: que la cuna del
hombre la mecen con cuentos. Que el
llanto del hombre lo taponan con cuen-
tos. Que los huesos del hombre los
entierran con cuentos. Y que el miedo
del hombre ha inventado todos los
cuentos”.

¢Es tan contagiosa la gripe como
se dice?

Los expertos estan diciendo que no es
facil que un pollo agripado contagie a
un humano. Solo se ha visto casos en
personas que trabajan con pollos. Lo
que se teme es que haya alguna muta-
cién o recombinacion entre el virus de
la gripe aviar, con el virus de la gripe
humana, se empiece a contagiar de
humano a humano y ocurra una gran
epidemia mundial.

No vamos a rechazar la teorfa del con-
tagio, de que uno agarra una gripe por-
que alguien te la ha pasado. Pero el
poder de la sugestion, nos puede hacer
ver contagios donde no los hay. Se
puede explicar la gripe de otras formas.
Los malestares gripales son mecanis-
mos de defensa del organismo: infla-
maciones (llamadas también “conges-
tiones”) y fiebre. El dolor, la tos, los
estornudos y el exceso de mucosidades
son consecuencias de la inflamacion. 