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Resumen La publicidad y promociéon de medicamentos por parte de la industria farmacéutica ejerce influencia

sobre la prescripcidon médica y, en algunos casos, la informacién provista es incompleta o sesgada.
El objetivo fue analizar las publicidades entregadas por representantes médicos y determinar si la informacion
era apropiada para la prescripcion racional. Es un estudio prospectivo (marzo a noviembre 2018) mediante la
recoleccion de publicidades impresas recibidas aleatoriamente en centros de neurologia. Se evalué si cumplian
los criterios éticos establecidos por la OMS, utilizando como referencia prospectos de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia médica (ANMAT), la Food and Drugs Administration (FDA) y libros de
farmacologia. Un comité de médicos farmacodlogos analizé si el contenido de los folletos era engafioso segun
la OMS. Se analizaron 60 publicidades, siendo antiepilépticos y antidepresivos los mas publicitados. El 33.3%
(n = 20) incluian prospectos acordes segun ANMAT. Un caso presentaba indicacion off-label. Los folletos ex-
ponian el mecanismo de accién en el 31.7% (n = 19), las reacciones adversas medicamentosas 40% (n = 24),
la posologia en el 45% (n = 27), las contraindicaciones 38.3% (n = 23) y en 36.7% (n = 22) las precauciones
necesarias. La informacién brindada era falaz en el 80% (n = 48) y el 53.3% (n = 32) tenian imagenes capcio-
sas. El 69.2% (n = 18) de los graficos eran capciosos. En el presente trabajo, la informacién brindada por la
publicidad médica seria insuficiente para conocer y prescribir nuevos farmacos. La falta de informacion en la
posologia, contraindicaciones, mecanismos de accién y reacciones adversas no contribuyen al uso racional de
medicamentos.
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Abstract  Analysis of advertising on neurological drugs received during the medical consultation. Drug

promotion and advertisement by pharmaceutical industry influence medical prescription and, in some
cases, the information provided is incomplete or biased. The objective was to analyze the advertisements deliv-
ered by medical representatives and determine if the information was appropriate for rational prescribing. It is a
prospective study (March to November 2018) by collecting print advertisements randomly received in neurology
centers. It was evaluated if they met the ethical criteria established by the WHO, using as a reference leaflets
from Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), Food and Drugs Ad-
ministration (FDA) and pharmacology books. A committee of pharmacology physicians analyzed if the content of
the pamphlets was misleading according to the WHO. Sixty advertisements were analyzed, being anti-epileptics
and antidepressants the most advertised drugs. The 33.3% (n = 20) of them included leaflets in accordance to
ANMAT. One case presented an “off-label” indication. Drug action was presented in 31.7% (n = 19) of the pam-
phlets, adverse reactions in 40% (n = 24), posology in 45% (n = 27), contraindications in 38.3% (n = 23) and the
necessary precautions in 36.7% (n = 22) of them. The information provided was false in 80% (n = 48) and 53.3%
(n = 32) contained misleading images; and 69.2% (n = 18) of the graphics were false. The information provided
by medical advertisements analyzed in this study would be insufficient to know and prescribe a new drug. Lack
of information in posology, contraindication, drug action and adverse reactions do not contribute to rational use
of medications.
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PUNTOS CLAVE

* En Argentina existen escasas publicaciones con una
mirada critica hacia las propagandas médicas.

* Este estudio destaca la escasa informacién sobre la
seguridad de los farmacos, en contraposicion a la ele-
vada informacién sobre posibles indicaciones. Asimismo,
existe un elevado porcentaje de informacion cuestionable
en los graficos e imagenes de las propagandas.

¢ Al menos en nuestra muestra, las publicidades médicas
presentan informacion deficiente en contraposicion al
uso racional de medicamentos.

En 1985, en Nairobi, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) definié el uso racional de medicamentos,
decia alli: “Usar racionalmente los medicamentos significa
que los pacientes reciban farmacos apropiados para sus
necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion
particular, durante un periodo adecuado de tiempo y al
minimo costo posible para ellos y para la comunidad™'.
Dentro del uso racional de medicamentos se encuentra
la propaganda médica.

La OMS, en 1988, establecid los criterios éticos para
la promocion, publicidad y propaganda de medicamen-
tos, los cuales tienen como finalidad fomentar e impulsar
el cuidado de la salud de las personas mediante el uso
racional de medicamentos?2. A nivel internacional, cada
agencia regulatoria presenta sus propias normativas
para la regulacion de las propagandas médicas, como
es el caso de la guia BLUE de la MHRA (Medicines and
Health Products Regulatory Agency) de Reino Unido,
Red Panamericana para la armonizacion de la regla-
mentacion farmacéutica (RED PARF), por citar algunos
ejemplos* ®.

En Argentina, tanto la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia médica (ANMAT)
como el Ministerio de Salud de la Nacion, establecieron
que los mensajes publicitarios deberan promocionar un
medicamento aportando informacion veraz, clara y pre-
cisa?®. Asimismo, no deberan ser engafnosos ni tampoco
atribuir al medicamento propiedades terapéuticas que no
fueran aprobadas o reconocidas por la autoridad sanitaria®.

La Red PARF entiende por promocion a “todas las
actividades informativas y de persuasion desplegadas por
fabricantes y distribuidores con el objetivo de inducir a la
prescripcion, la dispensacion, el suministro, la adquisicion
o la utilizacién de medicamentos, independientemente
de las estrategias, los medios y los vehiculos de comu-
nicacion empleados (incluido el patrocinio de congresos,
la entrega de muestras gratuitas y otros)™. A su vez,
entre sus criterios destaca que la informacion contenida
en dichas promociones, publicidades o propagandas se
debe basar en evidencia cientifica comprobable; deberan
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contener referencias bibliograficas y ser aprobadas por
autoridades sanitarias reguladoras o pertinentes.

En la practica médica, la actualizacién de conteni-
dos es constante y muchas veces es casi imposible de
abarcar, lo que conlleva a conocer un farmaco a través
de la propaganda médica. En suma, como estudiaron
Castresana y col., las practicas de promocion influyen
en los patrones de prescripcion médica, especialmente
entre médicos residentes®.

Por lo anteriormente citado, el objetivo del presente es-
tudio fue analizar las propagandas médicas de farmacos
neurolégicos para determinar si la informacion brindada
es apropiada para la prescripcion racional y es acorde a
los criterios de la OMS.

Materiales y métodos

Se realizé un estudio descriptivo a través de la recoleccion
de propagandas de medicamentos de uso neurolégico en
formato impreso durante el periodo de marzo a octubre del
2018. Estos fueron solicitados a neurdlogos a cargo de con-
sultorios en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires (CABA)
quienes los recibieron de forma aleatoria a través de agentes
de propaganda médica.

Se incluyeron todos los folletos recibidos, excluyendo
aquellos duplicados y las propagandas médicas que no fueran
folletos informativos de los farmacos, como publicidades en
recetarios, vademécum, revistas médicas y monografias. El
presente trabajo fue centrado solamente sobre la informacion
impresa entregada a médicos y no fue su objetivo evaluar la
publicidad dirigida al paciente (medicamentos de venta libre)
ni tampoco la promocién en los medios audiovisuales.

Los materiales fueron evaluados cualitativamente por un
comité de docentes de Farmacologia de la Il Catedra de Far-
macologia de la Universidad de Buenos Aires (UBA), entre
ellos especialistas en Farmacologia y ciencia regulatoria. Se
realizaron busquedas bibliograficas para la evaluacién de la
informacion de cada folleto.

Se clasificaron los farmacos publicitados segun el Sistema
de Clasificaciéon Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC del in-
glés Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system)’.

Se evalué la procedencia del laboratorio, es decir si era
nacional o extranjero®.

Se utilizaron como fuentes de referencia los prospectos
de la ANMAT, Food and Drugs Administration (FDA) y varios
manuales de farmacologia®'. A su vez, se investigd si se
trataba de promocion off-label del farmaco, considerando la
misma como indicaciones médicas que no fueran acordes a
las autorizadas por las agencias regulatorias (ANMAT, FDA
y la European Medicines Agency (EMA))2°.

Se examiné el contenido informativo de cada folleto segun
los criterios éticos de la OMS vy la disposicién regulatoria de
ANMAT para la publicidad, propaganda y promocién de me-
dicamentos® . También se tuvo en cuenta la Resolucién del
Ministerio de Salud N° 627/2007, sobre las “Buenas Practicas
de Promocion de Medicamentos de Venta Bajo Receta™. Por
lo tanto, se determind si cada propaganda incluia el prospecto
completo, indicaciéon médica, contraindicaciones, reacciones
adversas, advertencias, precauciones, posologia y el meca-
nismo de accion segun disposicion ANMAT 5904/96'.

Por otro lado, se comparod si la informacién brindada por
la propaganda impresa se encontraba dentro de los libros Las
bases farmacoldgicas de Goodman & Gilman y Farmacologia
Humana de Jesus Flérez!: 2,
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Asimismo, se evalud si contenian informacioén sobre la
bibliografia, si las citas eran acordes a las recomendaciones
del International Committee of Medical Journal Editors y si
éstas eran accesibles™.

Se analizé si el texto, las imagenes y los graficos eran
controversiales. De acuerdo con los criterios éticos de la OMS,
se calific6 como “engafosa” a aquella publicidad que inclu-
yera mensajes, simbolos o imagenes de cualquier naturaleza
que distorsionaran, indujeran a error o confusion respecto al
origen, los resultados, los beneficios, las caracteristicas o
las indicaciones aprobadas por las autoridades sanitarias*.
También aquella que exaltara exageradamente la hombria o la
femineidad del publico a que iban dirigidas*. Con el propdsito
de realizar una evaluacion objetiva, cada folleto fue analizado
por tres expertos en forma paralela e independiente, sin que
ninguno supiera la decision del otro, definiéndose la califica-
cion de engafosa por mayoria (2/3).

Por ultimo, se reviso el listado de especialidades me-
dicinales que se encuentra en Plan de Gestién de Riesgo
(PGR) y se analizaron las caracteristicas de los folletos de
este subgrupo de farmacos. Esta exploracion fue basada en
el hecho crucial de que dentro de los contenidos de un PGR
se encuentra la informacion médica dada por la industria
farmacéutica para garantizar una buena farmacovigilancia
del producto®'”.

Los datos fueron recolectados en una hoja de célculo Ex-
cel, procesados y analizados utilizando IBM SPSS Statistics
24.0. Se realizé estadistica descriptiva.

Dada la metodologia descripta, el presente estudio no
requirié la aprobacién de un Comité de Etica. Resultados
previos preliminares fueron presentados en modalidad péster
y distinguidos dentro de la sesién de trabajos destacados de
farmacologia en el Congreso Argentino de Neurologia 2018'&.

Resultados

Se analizaron 60 folletos publicitarios de medicamentos
neuroldgicos, de los cuales el 70% (n = 42) eran de
laboratorios de origen nacional y el 30% (n = 18) eran
extranjeros. Las familias de farmacos publicitadas mas

Fig. 1.— Porcentaje de farmacos publicitados
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frecuentemente fueron los antiepilépticos y antidepresivos
con 51.0% (n =25) y 18.4% (n = 9), respectivamente
(Fig. 1). Dentro de los antiepilépticos se destacaron leve-
tiracetam y pregabalina. EI 33.3% (n = 20) de los folletos
incluian los prospectos completos y un caso publicitaba
una indicacion off-label.

Los prospectos incluidos eran acordes segun ANMAT
en todos los casos, segun FDA en el 98.3% (n = 59), y
segun EMA en el 96.7% (n = 58). Teniendo en cuenta las
diferentes partes del prospecto, los folletos exponian las
indicaciones 89.3% (n = 53), el mecanismo de accién en
el 31.7% (n = 19), las reacciones adversas medicamen-
tosas 40% (n = 24), la posologia en el 45% (n = 27), las
contraindicaciones 38.3% (n = 23) y en el 36.7% (n = 22)
las precauciones necesarias (Fig. 2).

Por otra parte, se evalud si la informacion contenida
en los folletos, tanto el texto como los gréficos era falaz,
detectando que el 80% (n = 48) tenian este tipo de con-
tenido. Asimismo, se determiné que el 53.3% (n = 32)
contenian imagenes “enganosas”. El 43.3% (n = 26) de
los folletos contenian gréaficos, de los cuales el 69.2%
(n = 18) presentaba un mensaje capcioso (Fig. 3) segun
la definicion de la OMS. Con respecto a las citas bibliogra-
ficas, fueron incluidas en el 75% (n = 45), de las cuales
95.6% (n = 43) estaba correctamente citada.

Por ultimo, se examinaron los farmacos que se
encuentran actualmente dentro de un PGR (farmacovi-
gilancia). En este grupo se recibieron folletos de fingo-
limod, dextrometorfano-quinidina, acetato de glatiramer,
fampiridina, onabotulinumtoxin A y dimetilfumarato. En
este subgrupo de farmacos, el prospecto se encontraba
completo en el 16.7% (n = 1), el mecanismo de accion
en el 33.3% (n = 2), la posologia el 16.7% (n = 1). Las
contraindicaciones y las precauciones se hallaban en

Antiepiléptico

m Antidepresivo

m Hipnético y sedante

= Antidemencial

m Otras drogas del sistema
nervioso central

m Antipsicético
Pscioestimulante
Inmunosupresor

m Relajante muscular central

Antiparkinsoniano

= Antivertiginoso
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Fig. 2.— Informacion brindada por el folleto
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un solo folleto (16.7%) y las reacciones adversas en el
33.3% (n = 2). La bibliografia estaba disponible en el 50%
(n = 3) de los folletos, de las cuales todas se encontraban

Fig. 3.— Porcentaje de publicidades que contenian informacion engafiosa
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correctamente citadas y accesibles.

Discusion

En Argentina, existen escasas publicaciones con una
mirada critica hacia las propagandas médicas. En el afio
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2011, Mejia y Avalos realizaron un trabajo en el cual se
evaluaron 30 propagandas, de las cuales el 45.8% de las
citas bibliograficas se encontraban de forma incorrecta'®.
A su vez, destaca que en ninguna propaganda se men-
cionaban las reacciones adversas y/o las precauciones.
En el mismo afio, Vacca y col. investigaron sobre las dife-
rentes regulaciones de publicidades médicas tanto las de
venta bajo prescripcion como las de venta libre en cinco
paises de Latinoamérica (Argentina, Colombia, Ecuador,
Nicaragua y Peru)?. Evaluaron 132 piezas publicitarias,
encontrando que la informacion mas frecuentemente fal-
tante era la relacionada con la seguridad de los farmacos.
Ademas, observaron que el 35.3% de las publicidades de
farmacos bajo prescripcion presentaban indicaciones no
aprobadas, y Argentina se destacé por presentar un bajo
porcentaje de cumplimiento de su propia regulacion®.

Asimismo, en Argentina, la informacion médica brin-
dada por medios de comunicacion dirigida a la poblacién
general es inapropiada segun un estudio realizado por
Izcovich y col., destacando una discordancia importante
entre las indicaciones médicas publicitadas y las recomen-
daciones basadas en evidencia?'. Si bien en el presente
estudio las indicaciones eran acordes en su mayoria,
fueron presentadas de forma engafiosa y/o capciosa.
Sigue siendo igual de necesaria la implementacion de
medidas destinadas a mejorar la calidad de la informacién
médica que reciben tanto la poblacién general como la
poblacién médica.

Con respecto a la seguridad de los farmacos publi-
citados en el ambito de la neurologia, el porcentaje de
propagandas que contienen informacion acerca de las
reacciones adversas fue apenas del 40%. Si bien repre-
senta una mejoria respecto a lo anteriormente publicado,
continua siendo un valor bajo. Dicha informacion resulta
indispensable tanto para la prescripcion adecuada de
medicamentos, como para el seguimiento terapéutico y
pesquisa de reacciones adversas.

Las reacciones adversas medicamentosas se encuen-
tran entre la cuarta y la sexta causa de muerte a nivel
mundial, siendo de suma importancia su notificacion a los
entes regulatorios en la etapa de postcomercializacion?.
Dentro de las estrategias de farmacovigilancia existen
los PGR, los cuales tienen el objetivo de asegurar que
los beneficios de un farmaco superen los riesgos, tanto
para el paciente como para la comunidad'®. Estos incluyen
informacién acerca del perfil de seguridad del farmaco,
actividades para incrementar el conocimiento de su segu-
ridad y los factores de riesgo para padecer una reaccion
adversa, entre otros.

Los entes regulatorios son los encargados de evaluar
y aprobar las indicaciones de los farmacos en base a la
calidad, eficacia y seguridad del producto para tales fines.
Aquellos usos no evaluados al momento del registro se
denominan off-labeP?. Es inadmisible incluir este tipo de
indicaciones no probadas como herramientas de promo-

563

cion de un farmaco debido a que se contrapone con los
criterios éticos y la normativa establecida.

En el presente trabajo se realizé un subanalisis de las
publicidades sobre drogas que se encontraban en PGR'S.
El 83.3% (n = 5) no contenian prospecto, contraindica-
ciones o precauciones en el folleto. Esto se contrapone
no solo con las buenas practicas de farmacovigilancia
sino con la normativa regulatoria vigente, evidenciando
la dificultad para fiscalizar la propaganda dentro del con-
sultorio médico.

En Argentina, el numero de prescripciones médicas sin
indicacion precisa es elevado, posiblemente parte del pro-
blema sea la falta de informacion o acceso a informacién
de calidad. Rojas y col. investigaron sobre la prescripcion
de farmacos antidemenciales, denunciando una alta tasa
de prescripcion de farmacos no recomendados, como
dihidroergotoxina, nimodipina, entre otras®. Reciente-
mente, Bustin y col. demostraron que las prescripciones
inadecuadas de dichos medicamentos generan un gran
impacto econémico en el gasto publico en la Argentina®.
Por lo tanto, la regulacion de las propagandas médicas
tiene impacto no solo en el potencial dafio al paciente,
sino también en los gastos en salud.

En relacion a las limitantes del trabajo, se analiz6 una
muestra restringida al area de neurologia de la publicidad
farmacéutica, pero mayor a lo revisado en trabajos publi-
cados previamente en nuestro pais'®. Se determiné que
lo importante para este trabajo era el material publicitario,
considerando que no hay lugares seleccionados para la
promocién de medicamentos?. Por otro lado, otra limitante
del trabajo es que la definicion de informacion “engafiosa”
se hizo a partir de un andlisis cualitativo personal, par-
ticularmente con las imagenes de los folletos donde su
observacién puede ser aun mas subjetiva. Por ultimo, una
posible fuente de sesgo es el hecho de que los folletos no
fueron directamente recibidos por los investigadores. El
hecho de que no se les explicara el objetivo de la inves-
tigacién a los profesionales a quienes se les solicitaron
folletos, fue una estrategia para minimizar el riesgo de
sesgo de seleccion por parte de los mismos.

En conclusion, al menos en nuestra muestra la publi-
cidad entregada por los agentes de propaganda médica
fue deficiente, faltando en muchos casos informacion
béasica para la prescripcion e incumpliendo incluso con
las normas regulatorias de nuestro pais. La proporcion
de informacion sobre indicaciones es mucho mayor
con respecto a la escasa informacion brindada sobre la
seguridad de los farmacos. Por lo tanto, debido a que la
industria farmacéutica es quién financia y lleva a cabo el
desarrollo y promocion de nuevos farmacos, es fundamen-
tal que dichas practicas de difusién estén rigurosamente
reguladas, de modo que sean una fuente confiable y no
meramente un instrumento comercial. El presente trabajo
no pretende elaborar un juicio de opinién sino ser una
fuente de reflexion para todos los que intervienen en el
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acto de prescripcion: el médico, la industria farmacéutica
y las autoridades regulatorias.
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