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CUATRO MEDICAMENTOS EN UNO

Reino Unido lidera un ensayo para
demostrar la utilidad de una polipildora
cardiaca

La combinacion de farmacos supondra un coste de sélo un doélar al mes
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MADRID.- Una de las pildoras que combina cuatro farmacos diferentes para
prevenir las muertes cardiovasculares y los accidentes isquémicos empezara a
probarse esta semana en Londres. En total, 700 personas de seis paises diferentes
participaran en el ensayo clinico que podria desembocar en la autorizacidon de la
famosa polipildora.

Esta semana ha comenzado el reclutamiento de participantes en Nueva Zelanda,
Australia, la India, Brasil, Holanda y Reino Unido para un primer ensayo pivotal que
durara 12 semanas. Si todo va segun lo previsto, el estudio definitivo podria contar
con mas de 5.000 participantes, segun informa el diario britanico 'The Guardian'.

El nuevo coctel combina en una sola pastilla pequenas dosis de cuatro farmacos
diferentes: aspirina, una estatina para reducir el colesterol, un inhibidor de la
enzima convertidora de angiotensina (mas conocido como IECA) y un
diurético, estos dos Ultimos para reducir la presion arterial.

Como explica a elmundo.es Ginés Sanz, director de investigacion traslacional del
Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares (CNIC), desde sus primeros
pasos en el afio 2000, los proyectos encaminados a disefiar una polipildora estan
guiados por dos filosofias diferentes. "Por un lado, los que preparan una pastilla
para la prevencion primaria". Es decir, un céctel a dosis muy bajas de entre cuatro
y seis medicamentos, "que pueda darse casi indiscriminadamente a cualquier
persona, sin seleccionar excesivamente a los pacientes, para reducir los infartos
y los accidentes cerebrovasculares".

Esta idea, que ha sido criticada desde algunos sectores que consideran que se
estaria medicalizando innecesariamente a la poblacidn, y olvidando los mensajes de
ejercicio y vida sana, es la que guia el proyecto que ahora se inicia en estos seis
paises.

Mejorar la adherencia a la terapia



El segundo tipo de pastilla, en |la que esta trabajando el CNIC, consiste en combinar

en un soélo farmaco "los tres o cuatro medicamentos que normalmente toma un
paciente que ha tenido un infarto de miocardio". Con esta idea, afiade, se lograria
un mejor cumplimiento de la medicacion ("sabemos que el 50% de quienes toman
varias pastillas al dia no cumplen") y, al mismo tiempo, "si somos capaces de lograr
que tenga un precio asequible, podriamos facilitar su distribucion en los paises
pobres".

De hecho, la ansiada polipildora no ha tenido el mismo apoyo por parte de las
compafiias farmacéuticas, que no ven ningun incentivo econémico en combinar
cuatro productos baratos que ya estan en el mercado. Esos obstaculos estan a
punto de derribarse ahora gracias a la participacion de la Fundacion Britanica del
Corazon y del Wellcome Trust (la principal organizacion médica sin animo de lucro

del Reino Unido). Por su parte, la compafiia india de genéricos Dr Reddy's sera la
encargada de comercializar 'Corazén Rojo', que es como han bautizado a su
pastilla (Red Heart, en inglés).

Anthony Rodgers, codirector de la unidad de ensayos clinicos en la Universidad de
Auckland (en Nueva Zelanda) y lider del ensayo, reconoce que ha sido toda una
lucha lograr que el proyecto llegue tan lejos: "Las posibilidades de que la industria
llevase esto adelante eran minimas". De hecho, los promotores de esta idea
estuvieron entre 2000 y 2002 intentando persuadir a varias companias, "pero no
llegamos a ninguna parte. Basicamente, todo su modelo de negocio se basa en
que la gente pague varios cientos de libras al afo por el altimo
medicamento 'estrella’. Una pastilla que reduzca el riesgo cardiovascular por sélo
20 délares al afio es una amenaza para ellos".

Beneficiar a paises en desarrollo

El candidato ideal para beneficiarse de 'Corazon Rojo' es un varén de unos 55 afios
(o algo mas si se trata de una mujer), fumador, con algo de sobrepeso y
habitualmente sedentario. Hasta ahora, estas personas reciben un coctel de
farmacos para prevenir posibles problemas cardiovasculares, especialmente si ya
han sufrido un infarto de miocardio.

Ademas, el bajo precio de la nueva pastilla (alrededor de un délar al mes)
podria hacerla especialmente beneficiosa para los estados en desarrollo. Paises
como India o Brasil, donde los habitos de vida occidentales estan haciendo
aumentar el riesgo cardiovascular, pero donde no llegan al mismo ritmo los
beneficios de la medicina moderna.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 17 millones de personas mueren
cada afio a causa de un ataque al corazéon o un accidente cerebrovascular (ictus).
De ellos, el 80% vive en paises pobres. "La perspectiva en el Tercer Mundo es que
la pastilla sea administrada casi a ciegas; pero los primeros de la fila para recibirla



deberian ser quienes ya han tenido un infarto y no pueden acceder a ninguno de
estos farmacos debido a su elevado precio".

"Una polipildora de estas caracteristicas tienen muchas posibilidades de éxito para
personas de riesgo, o que ya han sufrido un infarto", explica Sanz. "Al margen de
su bajo coste y de que facilite la adherencia de los pacientes al tratamiento, su
papel en la prevencion primaria, es decir, en personas 'sanas' debera
demostrarse en un ensayo clinico". La pastilla que el CNIC prepara en 'joint
venture' con los laboratorios Ferrer, y que podria estar lista para solicitar su
autorizaciéon a finales de 2009, combina Unicamente tres farmacos para la
prevencidon secundaria en pacientes con problemas cardiovasculares o que ya han
sufrido un infarto: aspirina, un IECA y una estatina. En principio, el farmaco estaria
indicado en pacientes que ya toman esta medicacidn por separado.



