SOCIEDAD MULTICULTURAL, ACTAS DEL XXX CONGRESO UN'97, SEVILL A, 1957,

Enfermedad huérfana versus humanidad huérfana
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Enfermedad buérfana.

Los paises desarrollados tienden hacia sistemas de salud integrada, donde la calidad,
1a cobertura y la accesibilidad estén garantizadas. En la prictica v por diversos motivos,
en la mayoria de los casos econdmicos, esto no siempre es posible. Un ejemplo claro lo
constituyen los medicamentos huérfanos.

Por medicamento huérfano se entiende aquel que es imprescindible en el tratamien-
to de una enfermedad o situacidn clinica de baja incidencia. Por esta razén, las compa-
ftfas farmacéuticas son reticentes a su fabricacién y comercializacién. Asi se llega al con-
cepto de enfermedad huérfana, que es aquella que carece de tratamiento eficaz, de igual
forma existen pacientes desatendidos, no porque la ciencia no pueda ofrecerle soluciones
eficaces, sino porque estas soluciones no han sido comercializadas.

Existen unas cinco mil enfermedades raras para las que no existe ningin tipo de
tratamiento. Estas afectan a mil personas por cada millén de habitantes. En Europa estas
enfermedades afectarian a 370.000 personas que, a falta de soluciones politicas ¥ econé-
micas mis que sanitarias o cientificas, se encontrarian en situacién de desamparo.

La raiz del problema es fundamentalmente econdmica. El concepto de medicamento
huérfano surge a consecuencia del proceso legislativo que exige demostracién de seguri-
dad y eficacia como requisitos de autorizacién de nuevos principios activos. Desde que
una sustancia se vislumbra en la mente del investigador como postbilidad terapéutica,
hasta que ésta esta en condiciones de ser prescrita y dispensada, pueden pasar mds de diez
afios. Por esta razén, no es dificil imaginar que los gastos en programas de investigacion
serdn exorbitados y en consecuencta estos programas sélo serdn desarrollados en funcidn
de expectativas razonables de mercado, centrindose en situaciones clinicas de alta inci-
dencia, capaces de amortizar la gran inversién realizada.

Las miltiples consecuencias de este problema afectan tanto a investigadores, peque-
fias compatfiias, profesionales sanitarios y en iltimo término como mayores afectados, a
los pacientes de este tipo de dolencias, que se ven sometidos a un ostracismo sanitario del
que dificilmente podrin salir si no se toman medidas agresivas de carécter politico, eco-
nbmico v burocritico al respecto.

Se frena el espiritu investigador, se limitan curiosidad y conocimiento. La imagina-
cidn, fas buenas ideas se diluyen por multitud de pasillos a la espera de recursos.

La pequefia compafifa no puede afrontar los gastos de produccién y comercializa-
ci6n de los medicamentos huérfanos, que quedan sujetos a la caridad de las grandes com-
pariias, cuando no reducidos a productos no patentables.
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El profesional sanitario s¢ pregunta qué fue de las buenas practicas médica y farma-
céutica, cuando se ve imposibilitado de prescribir y dispensar medicamentos eficaces para
patologias raras pero reales, destinados no a otra cosa que a salvar vidas.

Los pacientes aquejados de enfermedades huérfanas se sienten marginados desde €l
punto de vista sanitario porque su enfermedad carece de interés comercial. De forma
curiosa se fuerza al enfermo a financiar su propio tratamiento. Resulta paraddjico, o al
menos inquietante, que una enfermedad no pueda empezar a ser atajada hasta que no
haya un minimo de enfermos que hagan rentable el tratamiento.

He aqui algunos ejemplos que ilustran la problemdtica existente:

—En sistemas retributivos al acto médico, como el estadounidense, la corticotropina
en el tratamiento de la esclerosis miiltiple no es cubierta por las compafifas de seguros.

—Pentamidina es un antibidtico escaso, utilizado en un tipo raro de pneumonia.

—Para el uso de zidovudina en tratamientos de SIDA, este firmaco tuvo que ser
incluido en las listas de medicamentos huérfanos,

—1-5-hidroxitriptéfanc es un medicamento huérfano en el tratamiento del sindrome
de Down, mientras que en muchos paises su indicacién finica es la mioclonia postandxi-
ca.

Las dimensiones de un problema, en su raiz econdmico pero de amplias repercusio-
nes éticas y humanitarias, ha instado a los gobiernos a desarrollar politicas capaces de
paliar esta laguna sanitaria.

Pioneros en esta experiencia fueron Fstados Unidos y Japon, que desde 1983 desa-
rrollan programas para incentivar la investigacién en este tipo de medicamentos. Las
medidas mas importantes tomadas al respecto han sido: La financiacién econbmica de
provectos de investigacién, tanto a universidades como a pequefias compafiias; la exten-
sién del periodo de validez de los derechos de patente y la relajacién del proceso legal de
aprobacién del medicamento huérfano. Es importante destacar que esta viz rdpida de
legalizacién de medicamentos huérfanos ha sido utilizada para otros que simplemente
eran urgentes; asi, en las listas confeccionadas al respecto aparecen muchos tratamientos
del cncer y todos los del SIDA. De otro modo, 1a estricta legislacién americana (FDA)}
o habria permitido la ripida comercializacién de los tratamientos de SIDA al tratarse
de una enfermedad muy reciente. .

Proyectos similares al americano se gestan en estos momentos en la Unién Europea,
que se dotard de un estatuto especial para medicamentos huérfanos.

La industria farmacéutica espafiola parece haberse hecho eco del problema. Concre-
tamente Farmaindustria trabaja hace algunos afios para que existan farmacos para peque-
flos colectivos, sin otro 4nimo que el humanitario.

Plantear el tema de la sanidad huérfana desde una éptica bioética entrafia una serie
de dificultades, mas de definicién que de concepto, pero dificultades al fin y al eabo.
¢Doénde estin los limites? (Quién ha de marcarlos? Se habla de consenso de minimos,
¢pero no son acaso los enfermos huérfanos un colectivo marginado por mor de tanta
generalizacion?

Y lo peor es que de forma subliminal, ¢l consciente y ¢l subconsciente se van im-
pregnando de mensajes desensibilizadores, capaces en Gltimo término de justificar pegue-
fios males en pos de un bien comiin. Se usa a la persona como medio, no como fin en st
mismo,
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370.000 europeos padecen enfermedades sin tratamiento. Una humanidad huérfana
de todo, muere de la peor enfermedad: el hambre. No hay diferencia, aun en el colectivo
mas grande el sufrimiento es individual.

Humanidad buérfana.

A tenor de lo visto hasta ahora, no resulta dificil imaginar hasta qué punto se deben
trasponer los términos para redefinir la idea de humanidad huérfana cuando se trata de
paises en vias de desarrollo.

La primera dificultad radica en el simple hecho de nombratlos. Descartado Tercer
Mundo, hay situaciones que no admiten llamarse Mundo, aunque le precedan otros dos
(?) supuestamente mejores. La tendencia en los dltimos afios es llamarlos Low income
countries o paises de renta baja, tampoco parece acertado, es un término demasiado eco-
nomicista para referirse a millones de personas necesitadas. En vias de desarrollo Hleva
implicito el sarcasmo, pero también la espetanza. Dejémoslo estar.

Segiin la OMS, por satud hemos de entender no solamente la ausencia de afecciones
o enfermedades, sino un estade completo de bienestar fisico, mental y social, La defini-
cidén puede decirse universal, pero...;Significa lo mismo para un zairefio que para un
francés? Por supuesto que no. Lo penoso es que ya nada nos sorprende,

Gran parte de la poblacién de los paises en vias de desarrollo se encuentra sanitaria-
mente desatendida. La lista de productos huérfanos para cualquiera de ellos seria intermi-
nable. Sin duda estarian encabezadas por el agua y los alimentos. 800 millones de perso-
nas sufren desnutricién crénica. En la dltima Cumbre Mundial sobre la Alimentacién,
organizada por la FAO en Roma, el pasado noviembre, se acordd reducir este mimero a
200 millones para ¢l afio 2020. ;Cuantos morirdn hasta entonces? Y lo mas aterrador:
¢Cudntos moririn después?

Los presupuestos en sanidad son escasos. El PINB per cipita en Espafia es de 12.450
dblares, el porcentaje dedicado a salud es del 14%. E1 PNB per chpita en Guatemala es de
1.000 ddlares, a sanidad se dedica el 10%.

Se favorece la sanidad privada frente a la piiblica, se pueden encontrar lujosas clini-
cas en las grandes ciudades mientras que en zonas rurales los nifios mueren de una simple
diarrea a falta de suero fisiolégico. Un tratamiento de rehidratacién cuesta nueve pesetas,
fallecen tres millones de nifios al afio por esta causa.

Las cifras, los datos, se multiplican al infinito. Vivimos la era del sondeo, grificos de
barras, indices, porcentajes, diagramas de sectores no pueden cuantificar el hambre, el
dolor y la miseria, menos aun cuando no se conocen, no se buscan soluciones practicas y
efectivas que den un poco de esperanza a quienes carecen de todo.

No se trata de un {inico vacio, de una simple carencia dentro de un sistema sanitario
medianamente organizado, como era el caso del medicamento huérfano; estamos hablan-
do de la privacién absoluta en la salud, en la educacidn, en la cultura, en todo aquello
que contribuye al crecimiento de la persona; en estos términos cualquier intento de defi-
nir sistema sanitario resulta vano.

La salud va mas all4 de lo sanitario, pero sin unas condiciones sanitarias basicas es
imposible el bienestar integral, personal y colectivo, que entendemos por salud.
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Las desigualdades econdmicas impiden a gran parte de la poblacién luchar contra la
enfermedad. Cuando los recursos, (que no las posibilidades) son escasos y estin mal ges-
tionados, los presupuestos para salud, educacién y cultura son los primeros que se resien-
ten. Quizd parezca sorprendente, pero analizando a fondo el problema, las semejanzas
con las tacticas gubernamentales y politicas de los que se llaman paises desarrollados son
patentes. La diferencia estriba (inicamente en la magnitud, pero la raiz es clara y comun;
el desarrollo econdmico de un pais se asocia, casi irremediablemente a la regresion de lo
més profundamente humano.

El problema més grave es sin duda el hambre, causante de 1a mayoria de las enferme-
dades mis frecuentes en estos paises. Decir malnutricidn es decir infeccién, baja inmuni-
dad, escorbuto, diarreas. Hablamos de un millén y medio de muertes al afio.

Por debajo del millén de muertes estin la hepatitis, el SIDA y la tuberculosis; y
aunque los mayores porcentajes de mortalidad los tiene esta humanidad huérfana, se
dedican enormes recursos para la investigacion porque son enfermedades compartidas
por ambos mundos. Paralelamente se encuentran desatendidas, inexistentes o seculares
en paises desarrollados pero que afectan a gran parte de la poblacibn, en la mayoria de los
casos con tratamientos perfectarnente conocidos.

Con frecuencia se presentan los problemas del Sur como una amenaza de nuestra
propia seguridad; asi ocurrié con la peste en La India, el cdlera en Latinoameérica, el ébo-
la en Africa o €l mismo SIDA. Cuando aparecieron en Francia los primeros casos de esta
enfermedad, el despliegue en investigacidn fue proporcional al terror que causd; se consi-
deraba y ain hoy se considera en determinados circulos, una enfermedad vergonzante,
una amenaza. La investigacién se inicid a un ritmo vertiginoso, frenar el desconocimien-
to para aplacar el panico. Buscando el origen geografico del SIDA se llegd a Africa; dlas
distancias no existen, la enfermedad no tiene fronteras», se decia en aquellos momentos.

Los mayores indices de SIDA en heterosexuales, mujeres y nifios se dan en Africa,
donde las madres ,portadoras o enfermas, no tienen otro remedio que amamantar a sus
hijos porque merirfan antes de hambre que de SIDA.

Lo que en Salud Piblica denominamos con el término de transicidn epidemioldgica
sigue en los pafses desarrollados una evolucidn légica, se pasa progresivamente de un tipo
de problemas a otros, mas acordes con la evolucién de la vida moderna, a la vez que se
van buscando las soluciones adecuadas a cada situacién. Enfermedades como la diabetes,
Ia hipertensitn y la obesidad surgen tras la Revolucidn Industrial, debida a los cambios
en la dieta, al aumento del sedentarismo, etc. Paraddjicamente los paises en vias de desa-
rrollo suman a su propia problematica muchos de los inconvenientes del desarrollo en
QOccidente. Asi conviven la malnutricién y las enfermedades infecciosas con un alto {ndi-
ce de cancer, gran ndmero de accidentes de trifico y problemas medicambientales, en
sociedades que no estdn preparadas para soportar semejante carga.

En esta tesitura no podemos afrontar ¢l concepto de enfermedad huérfana en los
mismos términos en que lo hactamos para paises desarrollades; hay similitudes, se trata
de enfermedades que econdémicamente no sen sostenibles por el pais que las padece ni
rentable para el que puede proporcionar tratamiento, pero hay una gran diferencia: la
incidencia, son millones los afectados, millones los muertos. El hecho en sf; desatencidn,
abandono, ostracismo, no es justificable en ninguno de los dos casos, (hablamos de per-
sonas, en ningin caso de frias estadisticas), pero las repercusiones éticas son mas graves si
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cabe cuando hablamos de humanidad en lo que influyen en el pensamiento, en los valo-
res v en la moral de una sociedad que se Hama civilizada.g

Ortega y Gasset, en su libro La Rebelidn de las masas, publicado en 1937, dice: «La
violencia, ha llegado a su miximo desarrollo, y esto es un buen sintoma, porque significa
que automiticamente va a iniciarse su descenso», Sesenta afios después las palabras de
Ortega pueden parecer equwocadas quizds no sea del todo cierto. La violencia ha sufrido
miltiples metamorfosis, escisiones, divisiones y subdivisiones, ha cambiado en sus for-
mas; la Segunda Guerra Mundial, la Guerra Fria, 800 millones de personas pasan ham-
bre. Siempre pueden sobrevenir catistrofes mayores, todo el mundo lo sabe, pero se han
de buscar las scluciones adecuadas al momento. Esto es lo que nos preocupa, que la au-
sencia de un tnico culpable, de un cabeza de turco nos sirvan comeo excusa para desen-
tendernos de toda responsabilidad. Nos preccupa la involucién, el primitivismo al que
tendemos sin tomar conciencia ni posesidn de nuestras postbilidades que son muchas.
{Hay tanto por hacer! ¢(Es posible remediar tanto desarraigo? Por supuesto que si: el
hombre es libre por naturaleza, tiene en su mano la posibilidad de elegir entre todas las
opeiones la mejor posible y alguna vez lo hard.




