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Fuentes de información de la industria

• Visita médica.

• Publicidad profesional: anuncios en revistas, redes, etc.

• Catálogos de medicamentos (Vademécum).

• “Expertos” y otros “líderes de opinión”.

• Relaciones con sociedades científicas.

• Congresos y pseudocongresos.

• Programas de “formación continuada”.

• Influencia sobre asociaciones de pacientes.

• Publicidad directa al público.



Steinman MA, Shlipak MG, McPhee SJ. Of principles and pens: attitudes and practices of 
medicine housestaff toward pharmaceutical industry promotions. Am J Med. 2001 

May;110(7):551-7.
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How much influence do sales representatives 
have on your prescribing? 
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Fuentes de información de la industria

• Visita médica.

• Publicidad profesional: anuncios en revistas, redes, etc.

• Catálogos de medicamentos (Vademécum).

• “Expertos” y otros “líderes de opinión”.

• Relaciones con sociedades científicas.

• Congresos y pseudocongresos.
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• Influencia sobre asociaciones de pacientes.

• Publicidad directa al público.





Información sobre medicamentos 
y terapéutica en la FICF

• Índex Farmacològic – Guía Terapéutica SEMFyC.

• Boletines.

• Evaluaciones de nuevos medicamentos.

• Servicio de Consultas Terapéuticas.

• Servicio de noticias.

• SIETES.

• Formación continuada.



ISDB

1986 – MSC y Oficina Regional Europea de la OMS.

Evaluación de medicamentos: pruebas disponibles 
sobre eficacia y efectos adversos.

MBE GPC Robotización del papel del médico.

Polimedicación. Yatrogenia.

El uso de medicamentos es una causa importante de 
enfermedad, incapacidad y muerte.
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Prescripciones por habitante, España
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Prescripciones por habitante, España

Mayor número de personas expuestas.

Durante períodos más largos (de efectividad incierta 
y ciertamente inseguros).

Más medicamentos por persona  (interacciones).
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• Más de 700.000 personas reciben ≥5 medicamentos al día.

• Más de 100.000 reciben ≥10 medicamentos al día.

• De estos, 59.000 son ≥70 años (6% de la población general).

• De estos, 43% recibe por lo menos un medicamento evitable.

Polimedicación, Cataluña 2015





• El mito del colesterol.
• Encarnizamiento hipotensor.
• Psicofármacos en edad avanzada.
• Analgésicos opiáceos en la edad avanzada.
• Ácido valproico y embriopatía.







Fármacos Mujeres Hombres Total
%  pobl. 
general

DDD por 
persona y 

año

DDD por 
1.000 hab. 

y día
IECA-ARA II 392.211 317.681 709.892 52 541 766
Hipnosedantes 334.777 138.754 473.531 34 220 208
Antidepresivos 241.514 80.017 321.531 23 294 189
Neurolépticos 71.131 35.963 107.094 8 79 17
Opiáceos

tramadol
fentanil
otros

133.938
25.080
43.801

56.093
9.031

20.921

190.031
34.111
64.722

14
2
5

48
144
95

18
10
12

Gabapentinoides 61.102 33.264 94.366 7 91 17
Como mínimo uno 626.382 421.185 1.047.567 76 583

Encarnizamiento hipotensor

http://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/fitxes-seguretat/fractura-gent-gran/
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Psicofármacos en edad avanzada

H: hombres; M: mujeres; AP: antipsicóticos; AD: antidepresivos; H-
S: hipnosedantes; Ach= anticolinesterásicos + memantina.

http://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/fitxes-seguretat/riscos-
associats-a-lus-simultani-de-diversos-psicofarmacs-en-gent-gran-II-desembre-16/



Antidepresivos en edad avanzada

http://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/fitxes-seguretat/riscos-
us-antidepressius-gent-gran/



Antipsicóticos en edad avanzada

http://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/fitxes-seguretat/riscos-
us-antipsicotics-en-gent-gran/



Intoxicación por analgésicos opiáceos en EEUU

47.055

28.647



Intoxicación por analgésicos opiáceos en EEUU



Analgésicos opiáceos en Cataluña
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http://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/fitxes-seguretat/Riscos-associats-a-
lus-concominant-dopioides-i-benzodiazepines/



• Un año después de la 1ª prescripción de un 
opiáceo, un 18,5% lo seguían consumiendo: 

• 19,5% con tramadol,

• 23,1% con fentanil,

• 8,4% con los demás.

Analgésicos opiáceos en Cataluña

http://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/fitxes-seguretat/Riscos-associats-a-
lus-concominant-dopioides-i-benzodiazepines/



Fentanilo



Ácido valproico y embriopatía



Ácido valproico y embriopatía

• La incidencia de malformaciones somáticas es de 11%.

• Además, un 30 a 40% de los hijos de madres expuestas 
sufre retraso del desarrollo neurológico y cognitivo, a 
menudo con autismo (2000; 2007; 2009).

• 14.000 víctimas en Francia.

• 22.000 en Gran Bretaña.
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Ácido valproico y embriopatía

• La incidencia de malformaciones somáticas es de 11%.

• Además, un 30 a 40% de los hijos de madres expuestas 
sufre retraso del desarrollo neurológico y cognitivo, a 
menudo con autismo (2000; 2007; 2009).

• A menudo las usuarias no han sido advertidas.

• Se ha mantenido la indicación de trastorno bipolar.

• Sanofi sigue promoviendo el consumo sin informar. 
Publicidad engañosa.



Ácido valproico y embriopatía



Ácido valproico y embriopatía
Lo que no han hecho la AEMPS ni las CCAA:

• Perseguir y sancionar la publicidad cínica, engañosa y criminal 
de Sanofi.

• Introducir el pictograma en los envases.
• Retirar la indicación de trastorno bipolar.
• Informar a la población de manera clara y completa.
• Informar a las CCAA y a los profesionales: a día de hoy la Nota 

Informativa de septiembre 2017 no está en la web de la AEMPS.
• Investigar y estimar el consumo de ácido valproico por mujeres 

gestantes.
• Recontar las víctimas.
• Promover mecanismos de compensación.





La industria se paga su propia regulación



La industria se paga su propia regulación



La industria se paga su propia regulación



Big data
Active surveillance
Regulatory science

Real-world evidence
Adaptive pathways



Un diagnóstico de mal pronóstico

• La medicina ha sido conquistada por el mercado.

• Los reguladores han sido capturados por el mercado.

• El negocio de las publicaciones médicas ha sido capturado 
por el mercado.

• Los médicos han sido hipnotizados por la industria.

• Y nosotros no damos abasto!



Retos

• Los datos sobre eficacia e inseguridad llegan maquillados.
 Riesgos relativos, variables compuestas, variables subrogadas, etc.
 Definiciones diagnósticas.
 Metanálisis engañosos.

• Los efectos indeseados han desaparecido de las publicaciones médicas.

• No es fácil identificar lo más relevante en el océano de informaciones.

• Sólo está disponible una parte ínfima de los datos generados.





Retos

• Los datos sobre eficacia e inseguridad llegan maquillados.
 Riesgos relativos, variables compuestas, variables subrogadas, etc.
 Definiciones diagnósticas.
 Metanálisis engañosos.

• Los efectos indeseados han desaparecido de las publicaciones médicas.

• No es fácil identificar lo más relevante en el océano de informaciones.

• Sólo está disponible una parte ínfima de los datos generados.

• Cuando están disponibles, su análisis requiere tiempo y 
objetivos claros.



¿Qué podemos hacer?

• Trabajo en red.

• ¿Establecer áreas de colaboración entre centros ISDB 
españoles?
 Evaluación.
 Evaluación del uso: análisis de la utilización.
 Vigilancia de las prácticas innecesarias y peligrosas y 

medidas para su corrección.
 Seguimiento de las novedades.

• Establecer relaciones y colaboración con sociedades, gestores 
sanitarios, centros de farmacovigilancia, etc.
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