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1. RESUMEN

La 1itératura promocibnal de los medicamentos de
p_rescripcién médica tiene como objetivo proporcionar a los
médicos informacidn cientifica esencial acerca de una
.variedad de productos._ Sin embargo, ademda de este fin
informativo, estd el de conguistar y mantener el deminio del
mercado de los medicamentos promocionados . Es por ésto que
muchas veces la literatura utilizada en los programas de
promocién de las industrias farmacéuticas, tiene mayor
enfoque comercial que sanitario, es decir que se prefiere
incluir el aspecto positive del medicamento y minimizar el_
efecto negativo co.mo las reacciones adversas,
contraindicaciones, etc., con el objeto de asegurar las

ventas del producto.

Esta investigacién se realizd con el fin de determinar
8i la literatura promociocnal de los medicamentos de
prescripcién médica comercializados en Guatemala consignan
los aspectos farmacoldgicog de mayor importancia, y s8i esa
informacidn coincide con la monografia o inserto autorizado
por la Divisidén de Registro y Control de Medicamenteos vy
Alimentos y con la literatura cientifica publicada. Para.

llevar a cabo esta investigacidén =e utilizé un disefio
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estratificado con respuesta binomial, es decir, si la
literatura promocional de 1los medicamentos de :méscripcién
médica corresponde o no con la literatura cientifica y con la
informacién aprobada por el organismo regulador. Se trabajd
con una muestra aleatoria estratificada de 136 medicamentos v
no 150 como originalmente serpretendia, debido a que a nivel

de laboratorios nacionales se utiliza poco la literatura

-promacional, por 1lo que no fue posible completar 1a muestra

de este estrato.

Con los resultados obtenidos se pudo establecer que el
41.91 X% (IC95%=33.62-50.20%) de la literatura promocional
evaluada coincide con la literatura cientifica y con la
informacién aprobada por el organismo regulador. De igual
forma se determiné que los aspectos qué generalmente se
encuentran incluidos en este tipo de literatura son: nombre
de marca, nombre genérico, indicaciones terapéuticas vy

régimen de dosificacién.



2. INTRODUCCION

Actualmente existen en Guatemala disposiclones legales
mediante las cuales se regﬁla la autorizacién_de los anuncios
publicitarios para productos farmacéuticos de venta libre, es
decir, sin receta médica.-_qu fabricantes y distribuidores
entregan el material (anuncios, video, etc.) a la Divisidn de
Registro vy Contfol de Medicamentos y Alimentos, la cual
después de revisarlo y determinar que cumple con los

requerimientos necesarios autoriza =su publicacidn. (1)

En el caso de 1los productos clasificados como de
prezscripcién médica el texto del etiguetado e inserto es
autorizado por la Divisién de Registro y Control de
Medicamentos y Alimentoa, pero no existe legislacidn alguna
sobre la literatura promocional, utilizada en la visita

médica.

El objdetivo principal de esta investigacién fue evaluar
el material utilizado en 1la visita médica para la promocién
de los medicamentos de prescripcién médica y establecer si la
informacién que contiene dicho material coincide con 1la
monografia o insertc registrado vy con la 1literatura
clentifica publicada. |

El procedimiento utilizado en esta investigacién



consistié en la recopilacidén de lios ejemplares de los numeros
de las revistas editadas en Guatemala en el afio de 1893 y se
establecidé si contenian o no aﬁuncios publicitarios sobre
medicamentos de prescripcidn médica; se procedié también a
solicitar la literatura que utilizan los visitadores médicos
de las diferentes industriaS”farmacéuticas, para promoclionar
sus productos con los médicos. Posteriormente se evalué el

material recoplilado y se determindé au validez clentifica.



3. ANTECEDENTES

La rivalidad entre' productos v la competencia
publicitaria en la industria farmacéutica estéan vinculadas de
manera estrecha por la fdrma en que funcionan los sistemas de
patentes y marcas ”registpadas. Cuando un fabricante de
medicamentos desarrolla un nuevo producto ncrmelmente se
patenta y se registra con nombre de marca. La funcidén de una
patente es estimular la actividad inventiva porgque impide que
se haga una imitacidén del nuevo producto durante un periodo
de monopolio legalmente sancionado (por ejemplo, 17 afio2 en
Estados Unidos, 16 en el Reino Unido y 7 en la India), con lo
cual se brinda a la empresa innovadora la oportunidad de
recuperar, o acrecentar su inversién. A menudo, el sistema de
patentes solo tiene éxito parcial en cuanto a excluir a los
competidores. las patehtes no evitan el desarrollo de
medicamentos que duplican el original y que logran fines
terapéuticos similares por medid de modificaciones guimicas
menores. Ademas, otros fabricantes pueden recibir
autorizacién para manufacturar un producto patentado, lo gque
disminuye el aspecto competitivo de la propia patente. (2)

En estas y otras situaciones el sistema de productos de
marca sirve como complemento critico del sistema de patentes.

En sus efectos positivos para la industria produbtora de



medicamentos los dos sistemas son similares: .ambos protegen
a las principales compafiias de medicamentos para éompetir en
los precios. Las ventajas del sistema de marcas es que el
nombre de marca puede ger eficaz donde la patente no lo es,
por ejemplo en el caso de productos gque no se pueden
patentar, sobre los que puedep obtenergse licencia libre, o en
équellds en que la patente ha expirado. El sistema de
marcas constituye asi los cimientos de la extensa actividad
de promocién de la industria de medicamentos, de la misma
manera que el sistema de patentes es la piedra angular de su

intensa actividad de investigacidén. (2)

En los paises con economia de mercado, la informacién
sobre medicamentos procede en su mayor parte dé loe propies
fabricantes, es decir, de una fuente objetivamente sesgada,
con un interés mas comercial que sanitario. (3)

A cierto nivel, la promocién de medicamentos proporciona
a los médicos informacidén cientifica esencial acerca de una
amplia variedad de productos. Ademds de este fin
informativo, la meta de todo programa de promocién de una
empresa farmacéutica importante es conquistar y mantener el
dominio del mercado para sus productos mediante la creacién
de preferencias fuertes y duraderas por las marcas

registradas, tanto entre los médicos que recetan como entre



el pGblico consumidor. (2)

Aungue no reconocida por los receptores, la influencia
de los anuncios sobre medicamentos fue claraﬁente ilustrada
en un andlisis de los hibitos de prescripcién de 85 médicos
de Boston. Al responder a un cuegtionario, el 68% de ellos
afirmaba que los anuncios tienen wuna influencia "minima”
gobre sus hédbitos de prescripcidn, el 28% reconocia una
influencia “"moderada” y s6lo un 3% una influencia "grande”.
El 62% decia gue los articulos cientificos sobre medicamentos
eran muy importantes determinantes de sus habitos de
prescripcidn, el 34X decia gue eran moderadamente importantes
vy el 4% les concedia una importancia minima. Sin embargo,
cuando se preguntaha sgobre un grupoc de medicamentos de ios
que se distribuian muchos anuncios, los "vasodilatadores” o
“reactivadores” cerebrales, el 32% decia que estos productos
eran utiles para el tratamiento de pacientes geridtricos con

cuadros de confusidén. (3)

La promocién de medicamentos de las compafiias
farmacéuticas transnacionales en América Latina ha sido
objeto de detalladas investigaciones y de mucha controversia
reciente. Una investigacidén sistemdtica e i{nfluyente es el
estudio de Silverman (1976) acerca de la promocién de 40

medicamentos diferentes, por prescripcidn, puestos a la venta



en los Estados Unidos yv América Latina por 23 empresas
farmacéuticas de 1los Estados Unidos, Suiza, 1la Repidblica
Federal de Alemania y Francia. Se encontraron diferencias
sorprendenteg en la forma en que un medicamento idéntico,
comercializado por 1la misma compafiia mundial, era descrito
a los médicos de los Estados Unidos vy allos de la América
Latina. En los Estados Unidos, las indicaciones enumeradas

(o enfermedades para las que se recomienda un medicamento)

eran pocas generalmente, en tanto gque las
contraindicaciones, advertencias v 7posibles reacciones
deafavorables se exponian con gran detalle. En América

Latina las indicaciones eran mucho mas numerosas, en tanto
que los riesgos usualmente se minimizaban, =se paliaban, o se
pasaban por alto por completo. (2)

Esas diferencias en 1la rromocién, sin embargo, no
ocurrian solamente entre los Estados Unidos por una parte y
todos ‘los praises latinoamericancs por la otra. Habia
diferenciags sugtanciales . en cO6mo las empresas mundiales
describian el mismo medicamento a los médicos dentro de
América Latina. Una compafiia farmacéutica transnacional que
comercializaba un medicamento de receta daba con frecuencia
una versién acerca de éste en México, otra diferente en
Guatemala, v otras mas todavia en Ecuador, Colombia o

Brasil. 51 habia normas o politicas de las compafiias o



nacionales que explicaran esas variaciones, no era facil
discernirlas. Esto parecia invalidar por lo tanto, una de
las defensas mas utilizadas por la industria para justificar
las diferencias en la promocidén: es decir, que estas reflejan
"diferencias honradas de opinidén” entre los reguladores de la
excepcionalmente estricta Administracién de Medicamentos y
Drogas de los Estados Unidos y los reguladores de otras
partes. Un segundo punto que debe subrayarse con respecto a
las conclusiones de ese estudic es que América Latina no ha
gsido seleccionada en esgpecial para tal tratamiento por las
compafiiaa productoras de medicamentos. Por lo menos en el
cago del cloranfenicol también se encuentran diferencias
similares en naciones no pertenecientes al Tercer Mundo, como

Francia, Italia, Espafia, Australia y Nueva Zelandia. (2)

Otro antecedente gque existe con respecto al tema de la
promocién de medicamentos es la Conferencia de Expertos
organizada por la Organizacién Mundial de la Salud, realizada
en Nairobi en noviembre de 1985, la cual tuvo como tema "Uso
Racional de los Medicamentos”; en dicha conferencia se
discutidé el tema de la comercializacidén de los medicamentos
en el cual se incluyé una parte referente a la promocidén de
o8 mismos. En esta conferencia los participantes

consideraron que la publicidad de medicamentos deberia
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basarse en criterios éticos. (4)

Estos criterios deberian ser los siguientes: obligacidn
de utilizar, tanto en el sistema de receta come en el de
venta libre, sélo la informacidn aprbbada por las autoridades
nacionales de reglamentacién; restriccidén a las revistas
rrofesionales de la propaganda de medicamentos 4que pueden
sélo despacharse con receta; Y sancién por el
incumplimiento de esos criterios, por edemplo, anulacién de
la licencia para comercializar uno o varios medicamentos.
En opinidn de otro participante, la reglamentacién de la
propaganda y otras formas de promocidn de medicamentos debe
formar parte integrante de la legislacién nacional sobre
farmacos o, de no ser posible esto, de acuerdos con la
industria farmacéutica, los profesionales de salud, los
racientes y los consumidores. Otro participante estimd que
la promopién de las ventas de medicamentos mediante anuncios
y otros medios cae de lleno dentro del proceso de registro y
estd por lo tanto sujeta a la inspeccién de las autoridades

encargadas del registro de fdrmacos. (4)

Finalmente, cabe mencionar que con bage a esta
Conferencia de Expertos realizada en Nairobi, la Organizacién

Mundial de la Salud prepard una estrategia sobre
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medicamentos, la cual fué apoyada por. ia XXXIX Asamblea
Mundial de 1la Salud, en mayvo de 1986. Esta estrategia
incluye, entre otros componentes, el establecimiento de

criterios éticos para la promocién de medicamentoz. (5)

Dentro de los criterics éticos establecidos para la
elaboracidn de todo tipo de publicidad dirigida a médicos y

otros profesionales de la salud se encuentran los siguientes:

- El texto e 11ﬁstraciones deberan corresponder con
la literatura cientifica relacionada con el medicamento. EIl
texto deberd ser completamente legible.

- El anuncio deberd contener informacidén completa del
medicamento, o al menos un sumario de informacién cientifica.

- La lista que se muestra a continuagién, basada en
el modelo sobre informacién de medicamentos contenido en el
segundq reporte del Comité de Expertos en el Uso de
Medicamentos Esenciales de la Organizacién Mundial de 1la
Saiud (OMS), puede 1ilustrar el tipo de informacién que los
anuncios publicitarios pueden contener:

* Nombre del princirio activo, la Denominacicén ComiGn
Internacional (DCI) o el nombre genérico aprobado
del medicamento.

* Nombre Comercial.
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Cotenido de principio activo por régimen de
dosificacidn.

Nombre de otros ingredientes cotenidoz en la
férmula que podrian causar problemas.
Usos terapéuticos aprobados.

Régimen de dosificacion.

Efectos adverscs principales.
Precauciones, contraindicaclones y advertencias.
Principales interacciones.

Nombre y direccion del laboratorio fabricante o
distribuidor.

Referencias sobre literatura cientifica apropiada.

(5
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4. JUSTIFICACION

Debido a que en Guatemala no existen disposiciones
legales que regulen 1la autorizacién de 1la literatura
promocional que 1la industria farmacéutica utiliza para
comercializar los medicamentos de‘ prescripecidn médica gue
elabora, es importante determinar si esa literatura
correaponde con la informacién autorizada por el organiasmo
regulador que aprueba el registro sanitario, ya que Se corre
el riesgo de gue contenga 1informacién inexacta y a veces
exagerada, en el caso de los beneficios del producto, o bien
informacién incompleta, en el caso de las reacciones
adversas, interacciones, contraindicaciones, precauciones o
advertencias; cualquiera de estas situaciones podrian
provocar su uso inadecuado y consecuencias graves para la
salud de los pacientes a quienes se les prescriban.

Por lo anteriormente expuegto se consideréd de
utilidad realizar una evaluacién del material promocional de
los medicamentos de prescripcién médica, gque se distribuyen

dentro del gremio médico del pais.



14.

5.1 OBJETIVOS GENERALES:

5.1.1 Obtener la informacidén promocional publicada en
revistas y distribuida a médicos, sobre los medicamentos de

prescripcidén, gque se comercializan en Guatemala.

5.1.2 Evalusr la literatura promocional de los
productos de prescripcidén médica aue se comercializan en

Guatemala.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

5.2.1 Determinar si la literatura promocional de los
medicamentoa de prescripcion coincide con la informacidn
farmacoldégica autorizada en el registro sanitario, por el

organismo regulador.
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5.2.2 Establecer =2i la informacidn farmacoldgica
consignada en la literatura promocional de los medicamentos

de prescripcidn coincide con la literatura cientifica.

5.2.3 Determinar si la literatura promocional de los
medicamentos de prescripcidén médica consigna infofmacién

completa sobre el laboratorlo fabricante.
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6. HIPOTESIS

La 1literatura promoclional de los medicamentos de
prescripciédn médica comercializados en Guatemala utilizados
en la visita médica, corresponde con la literatura cientifica

y con la informacién aprobada por la autoridad reguladora.
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7. MATERIALES Y METODOS

7.1 UNIVERSO DE TRABAJO:

Literatura promocional de los medicamentos de

prescripci6n médica que se comercializan en Guatemaln.
T.2 MEDIOS:

7.2.1 RECURSOS HUMANOS:
Autora: Astrid Asenclo Arévalo.
Asesora: Licda. Beatriz Batres de Jiménez
Co—-Asesora: Licda. Juana Mejia de Rodriguesz,
(Organizacidén Panamericana de la Salud -0PS-).
Colaboradores: Médicos y visitadores médicos de
i?r Guatemala qgque proporcionaron el material promo-

cional de loe medicamentos de prescribcién

médica que fueron evaluados.

7.2.2 RECURSOS INSTITUCIORALES:

- Centro Guatemalteco de Informacidn de Medicaf
mentos —-CEGIMED-

~ Hemeroteca Nacional. -




18.

- Archivo del Producto en la Divisidén de
Registro ¥V Control de Alimentos 14
Medicamentos.

- Centro de Documentacidén de la Organizacion

Panamericana de la Salud -0OPS-

7.2.3 RECURSOS MATERIALES:
- Literatura farmacolégica cientifica (libros,
revistas, boletines, etc.).
- Utiles de Oficina.
- Computadora.
- Impresora.

- Diskettes.

PROCEDIMIENTOQ:

7.3.1 Identificaci6tn del problema.

7.3.2 Delimitacidon del problema.

T7.3.3 Revieiétn bibliografica.

7.3.4 Elaboracién del protocolo.

7.3.5 Seleccidn estadistica de los medicamentos de
prescripcién médica comercializados en Guatemala

gque fueron evaluados en esta investigacidn.
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7.3.9
7.3.10
7.3.11

Recopilacidén de la literatura promocicnal de los
medicamentoé de prescripcidn médica
comercializados en Guatemala que =e evaluaron.
Evaluacién de la literatura promocional recopilla-
da por medio de un cuestionario (ver anexo 1).
Andlisis estadistico y discusién de los resulta-
dos obtenidos.

Elaboracidén de conclusiones y recomendaciones.
Elaboracién del Informe Final.

Presentacién del Informe Final.

ESTADISTICO DE LA INVESTIGACION:
DISERO DE MUESTREO:

7.4.1.1 REVISTAS:

De las revistas publicadas en Guatemala
se recopilaron los nGmeros editados en el afio
1993 lo que corresponde a 90 revistas, tomandose
ténto revistas de tipo politico, cultural como
clentifico; se seleccionaron los anuncios
publicitarios =obre medicamentos de prescripcidn
médica que aparecian en ellas, y posteriormente

ge evaluaron.
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7.4.1.2 INFORMACION ESCRITA UTILIZADA POR -LOS
VISITADORES MEDICOS PARA PROMOCIONAR LGS HEDICA—
MENTOS DE PRESCRIPCION MEDICA:

Se trabajdé con un disefio estratificado,
en el cual los estratos son la fuente de
medicamentos de prescripciéon médica, en este
caso, laboratorios fabricantes‘ {Nacionales vy
Transnacionales) y las representacionesf

Se wutilizé un nivel de confianza de
95% (2~ =0.05), una varianza de 0.25 y un limite
de error de 0.1, con lo cual se establecid gque el
nimero minimo de medicamentos de prescripcidén a
muestrear es 87. |

Para llevar a cabo esta investigacién ae
realizé un mueétreo- aleatorio estratificado de
150 medicamentos™. Estos fueron distribuidos
proporcionalmente entre los estratos, lo cual

corresponde a a1 muestras de laboratorios

nacionales, 32 muegtras de laboratorios
transnacionales V2 87 muestras de
representaciones.

* F]l totsl de muestras sanalizedas fuse de 13F medicamantos.
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ANALISIS DE DATOS:

El andlisis de los datos en ~este caso fue
descriptivoe con respuesta binomial, la
literatura promocional de los medicamentos de
prescripcién evaluadoa correspondia o no con la
literatura cientifica vy con la informacidn
autorizada por el organismo regulador, siempre

con. bhase en un numero n" de medicamentos de

prescripcidén suficientes como para poder inferir

"la respuesta, egtableciendo un intervalo de

confianza del 95% para el estimador, en este caso

es de que si coincide. {n=136)
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8.1 MUESTREO DE REVISTAS:

Se recopilaron los numeros editados en 1993 de lés
revistas publicadas en Guatemala (90 revistas de tipo
politico, cultural y cientifico) y 8e determiné que no
cbnsignan anuncios . publicitariosa sobre medicamentos de
prescripcién médica, es decir que, por este medio no se

obtuvo informacidn.

8.2 INFORMACION ESCRITA UTILIZADA POR LOS VISITADORES
MEDICOS PARA PROMOCIONAR LOS MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION
MEDICA:

Se recopilé la informacidn escrita utilizada para la
promocidén de medicamentos de prescripcidén médica de acuerdo a
lo establecido en el disefio estadistico. Sin embargo, el
nimero de muestras para el estrato de laboratorios nacionales
que se pﬁdo recopilar fue de 17, ya que a nivel nacional se
trabaja muy poco con este tipo de informacién promocional;
debido a esto la muestra total evaluada fue de 136
medicamentos y no de 150 como se establecié en el disefio
estadistico.

Los resultados obtenidos en esta investigacidon se

muestran en los cuadros siguientes.
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TABLA # 1
DISTRIBUIDORES

23.

Informacién que contiene la literatura promocional
evaluada del eatrato Distribuilidores.

i DESCRIPCION ASPECTOS EVALUADOS
T _____________________________________________
A e e
11. Nombre de marca

'2. Nombre gemérico
'3. Indlcaclones terapéutica
'4. Régimen de dosificacien
'5. Advertemcias de wse
'6. Reacclones adversas
EET’EQE;QQSSISQ;; """""""""""""""""""""""""

8. Contraindicaciones

+
|
|
]
|
1
]
1
|
1
i
1
l
i
|
|
1
i
|
I
1
§
|
|
|
l
i
!
1
4
|
|
i
|
1
l
1
|
i
|
|
|
i
|
i
1

19. Precauciones

+
|
|
}
|
t
1
l
|
|
1
|
|
|
|
!
i
|
|
1
|
|
|
1
|
!
|
1
|
|
|
|
|
{
[
1
|
|
|
|
|
|
|
i
|
1

110.Informacién al paciente

+
|
1
|
!
1
|
1
|
i
1
|
i
|
i
{
I
|
|
|
1
|
i
1
1
|
1
{
|
|
|
!
|
!
]
¥
|
i
|
i
{
|
{
|
1
i

!11.Nombre y direccién completa del fabricante

+
i
|
|
i
|
!
|
|
|
|
1
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9. DRISCUSION DE RESULTADOS

La informacién promocional recopilada fue evalﬁada por
medio de la comparacién con literatura cientifica, asi como
con literatura farmacoldgica contenida en el expediente de
registro aprobada por la autoridad reguladora.

Se determiné gqué tipo de informacién se consigna en la
1iteratura promocional, es decir, se evalué si cada folleto
contenia los siguientes aspectos: nombre de marca, nombre
genérico, indicaciones teraééuticas, régimen de dosificacion,
advertencias de uso en embarazo, lactancia, nifios y ancianos,
reacciones adversas, interacciones medicamentosas,
contraindicaciones, precauciones, nombre y direccidn completa
del laboratorio fabricante y afirmaciédn. gque se puede

sgolicitar informacién adicional.

De acuerdo a los resultados obtenidos se observd que la
informécién que generalmente contiene en un 100% 1la
literatura promocional de los medicamentos de prescripcidn
médica es: nombre de marca, nombre genérico, indicaciones
terapéuticas y régimen de dosificacién. Esta situacidn puede
ser atribuida a que esta es la informacién gue maa le

interesa a 1los laboratorios farmacéuticos que 21 médico
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conozca, pues de esta forma pueden fomentar la prescripeidn

de sus productos.

Se determind también que la informacidn que se consigna
muy poco en este tipo de literatura es: informacién al
paciente que es consighada en un 1.5% (es la gque menos se
consigna), nombre y direcciéﬁ completa del laboratorio
fabricante que es consignada en un 31.62% {generalmente
aparece el nombre pero muy pocas veces se reporté “1a
direccidén del laboratorio), asi comoc la afirmacidn que
informacidén adicional puede sgser asolicitada al laboratorio

fabricante gue es consignada en un 15.44%.

La falta de informacidén al paciente en la literatura
promocional evaluada puedes deberse a gque esta literatura esta
dirigida bdsicamente a los médicos, por lo gque las casas

farmacéuticas podrian considerar poco importante consignarla.

Con respecto a la falﬁa de informacion tanto sobre el
laboratorio fabricante como sobre otros aspectos evaluados
que pueden no estar presentes en la literatura promocional
(por ejemplo, interacciones, contraindicaciones,
advertencias, etec.), se puede atribuir a gue esta literatura

promocional es entregada al médico generalmente por un



visitador médico por lo gque podria asumirse que cualqguier
duda que tenga el médico sobre un férmaco determinado seré

resuelta por dicho wvisitador.

Con relacién a las advertencias, reacciones adversas,
interacciones, contraindicacicnes v precauciones, se
determind que un 50 a 70 %¥ de la literatura evaluada consigna
esta informacidén. 8Se debe tener en cuenta para estos
agspectos que, no todos los medicamentos presentan
contraindicacioneas absclutas o interacciones de significancia
clinica, o bien que las reacciones ‘adversas para algunos
productos son poco frecuentes; debido a estas razones algunos
de loas folletos promocionales evaluados no reportaban este

tipo de informacién.

Con respecto a la evaluacidn de la literatura
promocional se determindé que el 41.91 % (IC95X%=33.62-50.20%)
de logs folletos evaluados contienen informacién farmacolégica
que coincide tanto con la literatura cientifica como con la
informacién aprobada por 1la autoridad reguladora. Lo
anterior se observd al evaluar la literatura tanto de los
distribuidores como de los laboratorios fabricantes,
nacionales y transnacionales; sin embargo, en todos los
aspectos farmacoldgicos evaluados los resultados muestran que

el mayvor porcentaje de coincidencia tanto con la literatura
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cientifica como con la informacidn aprobada por la autoridad
reguladora, se presenta para el egtrato de laboratorios

transnacionales.

Un aspecto importante de mencionar es el hecho de que en
los resultados obtenidos, los porcentajes de coincidencia y
no coincidencia de 1arliteratura promocional en relacidn a la
literatura cientifica ¥ a 1la informacidén aprobada por la
autoridad reguladora no siempre fueron iguales, es decir que,
en algunos aspectos evaluados se dieron ciertas diferencias
con respecto a lo aprobado por la literatura cientifica y lo
aprobado por la autoridad reguladora. Esto puede deberse a
varias razones, como por ejemplo que en algunos casos la
informacién farmacolégica fue aprobada por 1a autoridad
reguladora basandose tnicamente en el hecho de que se trataba
de una renovacién del registro y en el registro anterior la
informacién farmacolégica ya habia sido aprobada, zin
verificér si dicha informacién era cientificamente valida o
no; otra razén que pudo afectar 1los resultados es que los
expedientes de registro de 1los medicamentos no siempre
estaban completos, pudiendo faltar en algunas ocasiones las
modificaciones solicitadas por la autoridad reguiadora, o
bien 1los comproﬁisos en Jos cuales los laboratorios

fabricantes vy distribuidores afirmaban gque consignarian
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tnicamente 1a informacién con respaldo cientifico,
encontrdndose s6lo la informacidén sin ‘corregir gue aparecia

como aprobada.

Finalmente se menciona a modo de aclaracién que en
relacidén a log distribuidores la evaluacién de la literatura
promocional con la informacién aprobada por la autoridad
reguladora se realizd con un nimeroc total de 84 muestras, ya
gue no fue posible localizar el expediente de 3 medicamentos

incluidos en esta inveatigacidn.
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10.2

10.3

10.4

10. CONCLUSIONES

El 41.91 % de la literatura promocicnal de 1los
medicamentos de prescripcién médica c¢oincide con la
literatura cientifica v con la informacidn

farmacoldégica aprobada por la autoridad reguladora.

El estrato de Laboratorios Transnacionales tiene el
mayor porcentaje de coincidencia entre la literatura
promocional y la literatura cientifica asi como con la

informacidén aprobada por la autoridad reguladora.

El 68.38 ¥ de 1la literatura promocional de lo=
medicamentos de prescripcién médica no consigna

informacién completa =sobre el laboratorio fabricante.

El 99.26 % de 1la literatura promocional de los
medicamentos de prescripcidén médica evaluada consigna
nombre de marca, nombre genérico, indicaciones

terapéuticas y régimen de dosificaciodn.
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10.6

En relacién a los aspectos negativos de los
ﬁedicamentbs, se determindé que, el 26.47 % de 1la
literatura promocional de los medicamentos de
prescripcion médica no congigna informacién sobre
reacciones adversas, el 19.12 ¥ no consigna informacién
sobre contraindicaciones, el 38.23 % no consigna
informacién sobre advertencias, el 58.893 ¥ no consigna
informacién sobre interaccioneé v el 52.87 % no

consigna informacién sobre precauciones.

El aspecto que menos se consigna en la literatura
rromocional de los medicamentos de prescripcidén médica
es el de informacidon al paciente, pues el 898.53 ¥ de 1la

literatura evaluada no lo incluye.
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11. RECOMENDACIONES

11.1 Que el organismoc regulador establezca normas ‘que
obliguen tanto a los laboratorios fabricantes como a los
distribuidores a presentar la literatura promocional de los

medicamentos de prescripcién médica para su evaluacién y

autorizacidn.

11.2 Que 8se establezca a través de la legislacidn
correspondiente los criterios éticos formulados por la
Organizacién Mundial de la Salud -OMS-, para la elaboracidn
del material de promocién de medicamentos, para que el
prescriptor cuente con informacién completa y pueda
establecer objetivamente el indice riesgo/beneficio de los

diferentes medicamentos disponibles en terapéutica.

11.3 Incluir en la literatura promocional de lo=s
medicamentos de prescripcién médica wna seccién sobre
informacidén al paclente., ya que =ze considera importante gque
el médico cuente con este tipo de informacién para que pueda

orientar en forma adecuada y cientifica a los pacientes.
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11.4 Para la seleccibén aleaﬁoria de los medicamentos
incluidos en esta investigacién se wutilizd como base un
listado de los productos registrados en Guatemala de 1991 por
lo que para varios de los medicamentos seleccionados fue
dificil 1la 1localizacién de literatura y del expediente de
registro correspondiente. Por ésto se recomienda que en
investigaciones futuras relacionadaé con el tema se utilicen

listados recientes y actualizados.
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13.  ANEXOS

INDICE DE ANEXOS:

Anexo 1: Cuestionario para evaluar la informacidn
~ “farmacoldégica promocional de los medicamentos

de prescripcidn médica seleccionados.
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Anevo 1.

CUESTIONARIO PARA EVALUAR LA LITERATURA PROMOCIONAL DE
MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION MEDICA

1. DATOS GENERALES:
Namero de Cédigo:
Nombre del medicamento (genérico):
Grupo Terapéutico:

Nombre del Fabricante o Distribuidor:

2. CONTIENE EL ANUNCIO LOS DATOS SIGUIENTES?

Nombre de marca: SI NO
Nombre generico: s1 _ NO
Indicaciones terapeuticas: SI NO
Regimen de dosificacidn: SI NO

Advertencias para uso en

embarazo, lactancia, nifios

¥y ancianos SI NO
Reacciones adversas s1 NO
Intéracciones SI NO
Contraindicaciones SI NO
Precauciones =3 NO

Informacién al Paciente 81 NO

Nombre y direccién completa

del fabricante S1 : NO



Afirmacidén de que infor-
cidén adicional se puede

obtener del fabricante s1 NO

3. LA INFORMACION FRRMACOLOGICA CONTENIDA EN LA LITERATURA
| PROMOCIONAL DEL PRODUCTO:

1. Coincide con la literatura cientifica y con la
informacidén aprobada por la autoridad reguladora.
2. Es ligeramente diferente a la literatura cientifi-
ca y a la informacidén aprobada por la autoridad
reguladora. |
3. Es muy diferente a la literatura cientifica y a.la
informacién aprobada por la autoridad reguladora (indi-
caciones exageradas, informacidén importante de con-
traindicaciones y reacciones adversas incompleta o no

existe).

EN RELACION A:

j Indicaciones terapéuticas: 1 /! 2 / 3
Régimen de dosificacidn: 1 / 2 4 3

Reacciones Adversas: 1 / 2 / 3

‘ : Contraindicaciones: 1 / 2 7 3
: Advertencias: 1 / 2 / 3

i Interacciones: 1 / 2 / 3
Precauciones: 1 / 2 /s 3
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