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MEDICAMENTOS INSEGUROS:

FALLALAVIGILANCIADE COFEPRIS

Con los consecuentes riesgos a la salud que esto implica, la Cofepris
falla al detectar los avisos de reacciones adversas de medicamentos,
entre otras causas por la opacidad (inexistencia o insuficiencia de
datos), falta de notificacion, mal registro y conflictos de interés entre
prescriptores, dispensadores e industria de los medicamentos. Por si

fuera poco, se detecto que personal ajeno a

organo regulador sesgo los

datos de |a plataforma de farmacovigilancia de la comision.

ALBA MARTINEZ

n México existe una deficiente
deteccion de riesgos en la segu-
ridad de los medicamentos que
la poblacién consume. En la ul-
tima década, en la Comisién Fe-
deral para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (Cofepns), la
farmacovigilancia no ha cum-

plido con la regulacion y presenta fallas a
la seguridad por la intromision de empre-
sas farmacéuticas. Asi, la determinacién
de las alertas sanitarias y la cancelacion de
farmacos suceden a solicitud de iniciativas
privadas y no por acciones de la farmacovi-
gilancia gubernamental

Laboratorios Pisa, SA de CV, y Prophar-
ma Research Organization, SA de CV, son
dos de las empresas que vulneraron la pla-

taforma digital Notireporta, un sistema de
computo que, de julio de 2017 a septiembre
de 2019, se utiliz6 para captar los avisos de
sospecha de reacciones adversas a los me-
dicamentos (RAM) que la poblacion, perso-
nal médico y farmacéuticas enviaron a la
Cofepris. La informacién de los avisos es la
base de la farmacovigilancia nacional, ya
que de ésta se evalia el factor riesgo-bene-
ficio de los farmacos
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Durante la operacion de Notireporta,
tnicamente debid tener acceso al sisterna
el personal de farmacovigilancia de la Cofe-
pris, pero no fue asi. Usuarios ajenos al or-
gano regulador pudieron acceder y sesgar
la informacién captada de cerca de 100 mil
notificaciones, 18.7% de los registros. Son
533 mil 135 notificaciones contenidas en
tres plataformas de 2001 a 2021: Access, No-
tireporta y Vigiflow.

Sin embargo, la informacién de los re-
gistros de RAM almacenada en Notire-
porta no se ha podido validar porque
presenta anomalias que incumplen la
NOM-220-SSA1-2016 y causa que la Cofe-
pris no pueda realizar una correcta eva-
luacién de los riesgos en el consumo de los
medicamentos disponibles en el mercado.
Las fallas: inexistencia o insuficiencia de
datos, subnotificacién, mal registro, redun-
dancia, incoherencias, falta de motivacién
de los notificadores, conflictos de intereses
entre prescriptores, dispensadores y de la
propia industria farmacéutica.

Rosa Itzela, de 19 afos, era atendida en
2019 en el Hospital del Nifio Poblano (HNP)
por cancer en la sangre, leucemia linfoblas-
tica aguda. El 13 de febrero de ese ano ella
y otros dos menores, Emir e Ivan (de 11y
16 anos) presentaron reacciones adversas
neurolégicas graves al medicamento du-
rante la quimioterapia con Metotrexato.
Dos dias después ella murio.

Meses mas tarde, en septiembre de
2019, el secretario federal de Salud, Jorge Al-
cocer Varela, comparecié en la Cimara de
Diputados y asegurd que las causas de las
reacciones adversas en Puebla se debieron
a la mala calidad de un lote de Metotrexa-
to. José Antonio Martinez Garcia, su homo-
logo en aquel estado, corrobord la version.
Pero no brindaron informacién precisa por-
que ésta cayo en el vacio y la opacidad de la
farmacovigilancia en la Cofepnis.

El dia de los hechos, Rosario de la Rosa
Nava, responsable de las funciones de far-
macovigilancia en el HNP, envi6 a la Cofe-
pris y al laboratorio fabricante, Laboratorios
Pisa, SA de CV, los tres avisos alertando
de las reacciones adversas que causé el
farmaco.

Pero en el Centro Nacional de Farmaco-
vigilancia (CNFV) y en la Comisién de Evi-
dencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) esos
tres avisos continiian velados y la Cofepris
incumple la resolucién al recurso de revi-
sién por la informacién no proporciona-
da. Ambas instancias son responsables de
recibir y analizar la informacién sobre las
sospechas de reacciones adversas a los me-
dicamentos y las vacunas.

La Cofepris niega la existencia de co-
mreos electrénicos y otros documentos so-
bre el evento. Ademas, los datos de los tres
avisos tampoco pueden ser verificados en
Notireporta, como se constaté en una con-
sulta directa en el CNFV.

PIOCRSO

No obstante, las copias digitales de los
tres avisos de sospecha de RAM y los corres-
pondientes correos electrénicos fueron ob-
tenidos de la Secretaria de Salud de Puebla,
mediante recursos de revision y ~para cote-
jar- también fueron consultados de mane-
ra directa en el HNP. Los registros son: 88840,
88813 y 88479.

En 2020 Hugo Lopez-Gatell, subsecreta-
rio de Prevencién y Promocién de la Salud,
expuso que la empresa fabricante del Meto-
trexato, Laboratorios Pisa, causé el desabas-
to de oncolégicos en el pais. Al respecto, la
Comision de Operacion Sanitaria de la Cofe-
pris informa que, entre 2019y 2021, a la far-
macéutica se le abrieron 18 procedimientos
por irregularidades en los procesos de fabri-
cacion de sus productos, seis de los cuales
concluyeron y 12 contintian abiertos. Tam-
bién se le aplicaron 11 multas.

Tres de los procedimientos fueron abier-
tos a partir de los hechos en Puebla, como
consta en el expediente consultado en las
instalaciones de la Cofepris. Son siete to-
mos que incluyen las verificaciones, sancio-
nes e informacién considerada confidencial
a solicitud de Laboratorios Pisa y que ha
sido reservada por cinco anos “por conside-
rarse asunto de seguridad nacional” -dice la
respuesta de Cofepris via transparencia.

Sobre los tres avisos de RAM remitidos
en el hospital poblano, correspondientes a
Rosa Itzela, Ivan y Emir, ningin reporte de
farmacovigilancia esta incluido en el ex-
pediente. No existe informe del CNFV que
explique o evidencie acciones de farma-
covigilancia. No las hubo. Tampoco existié
identificacién, validacién de la causalidad,
andlisis, evaluacion de la severidad ni de la
gravedad, las senales de seguridad de los
medicamentos.

Peor auin: de los dos lotes de Metotrexa-
to reportados como sospechosos, L18T0SS y
L18T056, Laboratorios Pisa desconoce el pri-
mero porque no corresponde a un lote de su
fabricacién, segin consta en el oficio COS/
DEPE/138/2019, obtenido de la Cofepris.

Notireporta, vulnerado

Propharma Research Organization es
la proveedora del servicio de la pla-
taforma Notireporta. Sin embargo, la
Direcciobn Ejecutiva de Farmacopea y
Farmacovigilancia (DEFFV) de la Cofepris
-responsable de la implementacién y ope-
racién de Notireporta- informa que desco-
noce el nimero de usuarios con acceso al
sistema y su identidad. No puede explicar
el funcionamiento ni el formato de la in-
formacién captada y emitida. No explica
las incidencias, la sintesis de analisis rea-
lizados, los objetivos, las canalizaciones, los
programas alcanzados ni el monto econé-
mico invertido en su adquisicion.

Se solicité informacién a otras instan-
cias de la Cofepris a fin de conocer si exis-
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tié un contrato, acuerdo, convenio o algin
otro tipo de instrumento legal 0 administra-
tivo por el que el sisterna Notireporta se ins-
talé y oper6 en la DEFFV. La Coordinacién
Juridica de la Cofepris informoé que no reco-
noce ningiin acto administrativo que lo jus-
tifique. A su vez, la Direccién Ejecutiva de
Recursos Financieros informé que no exis-
te monto econémico que haya sido eroga-
do para ese fin.

Por otra parte, Propharma Research Or-
ganization habria vendido la informacién
recabada en el sistema a farmacéuticas pri-
vadas, como senalé en septiembre de 2019
el entonces titular de la Cofepris Alonso No-
velo Baeza en su comparecencia en el Sena-
do. Refiri6 un fraude al gobiemo:

“Salieron a la venta las notificaciones
hechas a Notireporta y el primer laborato-
rio, no quiero decir el tinico, porque no ten-
g0 la certeza, pero el primer laboratorio que
lo adquirié fue Pisa y Pisa tenia informacién
privilegiada. Y todos los eventos de alerta
sobre farmacovigilancia, reacciones adver-
sas, etcétera, se mantenian ocultas. Si estoy
equivocado, quiero saber si hubo alertas pu-
blicas sobre medicamentos en los tres, cua-
tro afos pasados”.

Opacidad

Como este, existen asuntos de seguridad y
de vigilancia sobre la manufactura en las
farmacéuticas de los que también se desco-
noce si los procedimientos de farmacovigi-
lancia han sido eficaces o que, en la ultima
década, hayan derivado en acciones de aler-
ta o retiro del mercado de productos por fa-
llas en la seguridad.

Especialistas advierten la relevancia de
estos procedimientos y la necesidad de tra-
zabilidad de los farmacos para evitar riesgos
relacionados con el uso de medicamentos y
vacunas.

Gilberto Castaneda-Hernandez, inves-
tigador titular del Departamento de Far-
macologia del Centro de investigacién y
de Estudios Avanzados del Instituto Poli-
técnico Nacional (Cinvestav-IPN), senala
que la farmacovigilancia esta dirigida a los
problemas especificos de la industria far-
macéutica, pero que debe garantizarse la
transparencia y no clasificar informacion.

José Gotés Palazuelos, especialista en
farmacologia clinica y farmacovigilan-
cia en el Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricibn Salvador Zubiran
(INCMNSZ), refiere que, después de la emi-
sion-recepcién de las notificaciones, el
flujo de informacién debe conducir a la re-
troalimentacién, ya que de esta se generan
las senales de seguridad de los farmacos y,
a partir de senales de inseguridad, la Cofe-
pris debe suspender o retirar los medica-
mentos del mercado.

Al respecto, la comisién informa que no
existen datos sobre los medicamentos can-»
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celados entre 2001 y 2014 y que de 2015 a
2022 se han cancelado 550 medicamen-
tos, pero omite los motivos. De 2021 y 2022,
apunta que hubol09 medicamentos can-
celados “a solicitud del titular”, es decir, las
farmacéuticas.

Medicinas no seguras

Hasta enero de 2023 eran cerca de mil 790
los medicamentos del mercado nacional y
17 farmacéuticas mexicanas concentraban
la produccién de los genéricos.
Castaneda-Hemandez dice que la in-
dustria en México simplemente comerciali-
za y no brinda planes de manejo de riesgos,
los cuales deberia evaluar la Cofepris. Sin
embargo, dice, las farmacéuticas “no tienen
absolutamente ninguna vigilancia de sus
productos. Simplemente estan ganando di-
nero, fundamentalmente con ventas al go-
biemno. Y, si causan dano, a nadie le importa,
porque ya se llenaron los bolsillos™.
Emestina Hermandez Garcia, investi-
gadora en ciencias médicas del Instituto
Nacional de Pediatria (INP), menciona las
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Alcocer. Justificaciones

estrictas especificaciones que los medica-
mentos deben cumplir para garantizar que
sean seguros: “Los informes y reportes de
los productos deben contener la totalidad
de notificaciones de reacciones adversas
para tener los analisis de causalidad de los
casos que se pueden presentar en la pobla-
cion consumidora”.

Dentro de la normatividad, las reaccio-
nes adversas se pueden clasificar en leves,
moderadas o severas o en graves y no gra-
ves. Se consideran graves cuando incapaci-
tan al paciente, ponen en riesgo su vida o
causan la muerte.

Rogelio Fernandez Arglielles, presiden-
te del Drug Utilization Research Group, La-
tin America (DURG-LA, por sus siglas en
inglés) y docente en la Universidad Auténo-
ma de Nayarit (UAN), considera imposible
responder sobre la seguridad y calidad de
los medicamentos porque el sistema de far-
macovigilancia es tardado e ineficiente: “La
farmacovigilancia debe garantizar el ana-
lisis del riesgo-beneficio, la seguridad del
medicamento que empieza y termina con
el paciente”.
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A su vez Luis Adrian Quiroz, coordi-
nador general de la asociacion civil Dere-
chohabientes Viviendo con VIH del IMSS
(DVVIMSS), opina “que hay mala manufac-
tura en la calidad; algunas pastillas te las
llevas a la boca y literalmente se hacen pol-
vo; si eso es manufactura, entonces algo
esta fallando™.

Sobre los procesos de farmacovigilan-
cia, dice, “sabemos que existen areas den-
tro de la Cofepris, digamos, responsables a
cargo de la farmacovigilancia. Hemos pa-
sado por tres sistemas de notificaciones de
reacciones adversas. Pero, justed sabe qué
es lo que sucede con la informacién que se
recibe?”,

Alertas desde la industria

De 2013 a 2022 se acumularon 129 alertas
sanitarias emitidas por la Cofepris (48 en el
tltimo ano), en su mayoria a solicitud de las
farmacéuticas y por problemas de envasa-
do, farmacos robados o falsificados, pero no
informan sobre la inseguridad o la inefica-
cia de los tratamientos o la mala calidad de
sumanufactura, ni si los procedimientos de
farmacovigilancia derivaron en cancelacio-
nes de registros o retiros de productos del
mercado.

Rafael Gual Cosio, director general de
la Camara Nacional de la Industria Farma-
céutica (Canifarma), advierte que las aler-
tas sanitarias constatan y comunican los
posibles danos a la salud por el uso de con-
sumo de los farmacos falsificados. Y anade
que la afectacion también es para la indus-
tria, pues puntualiza que en México 6% de
los medicamentos que se venden en el mer-
cado son falsificados.

Gual Cosio asegura que la industria far-
macéutica tiene “los mas altos estandares
de fabricacion, calidad y vigilancia”, y que
la industria es la principal proveedora de
informacioén para la farmacovigilancia del
pais. “Es mucho mas estricta la autorregula-
cion de la industria que la propia Cofepris”,
dice.

Sobre la retroalimentacion de informa-
cién sobre las notificaciones de reacciones
adversas, el investigador Fernandez Arglie-
lles concluye que la farmacovigilancia de
México se sustenta en cerca de 70% en los
reportes de la propia industria, y “la indus-
tria esta sesgada, sesgada porque ellos pro-
ducen, quieren vender y es legal. Es legal
que quieran vender, pero no es legitimo que
estén sesgados”.

Proceso solicité hablar con algin repre-
sentante de Pisa Farmacéutica, con el sub-
secretario de Prevencion y Promocion para
la Salud, Hugo Lépez-Gatell; con el actual ti-
tular de la Cofepris, Alejandro Svarch Pérez,
y con el director de Farmacopea y Farmaco-
vigilancia de la comisién, Felipe Angel de la
Sancha Mondragon. Al cierre de la edicion
no se habian recibido respuestas. 2
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