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Resumen

La fille de Brest, basada en hechos reales, relata los sucesos vividos por la Dra Irene Franchon y su equipo durante
los cautro afos en los que se enfrentan al gigante farmacéutico francés Servier y a la Agencia de Seguridad Sanitaria
de Productos para la Salud. Su objetivo era conseguir la retirada del farmaco Mediator® 150mg, administrado como
coadyuvante en pacientes diabéticos y también como anorexigeno, causante de graves valvulopatias. Este articulo
sigue el curso del film La doctora de Brest (titulo de la version espafiola) y presenta las diferentes actividades propias
de la investigacidn iniciada en el hospital de Brest (Bretafia, Francia) en 2006, y que culmind con la retirada del far-
maco en 2009. A Mediator® se le imputan al menos 500 muertes durante los treinta y tres afos en los que estuvo
en el mercado francés. El analisis de la pelicula puede servir para la docencia ya que permite observar la labor de
diferentes profesionales asistenciales (cardidlogos, neumdlogos, enfermeras de investigacidn, estadisticos, etc.) y
de la administracion sanitaria (farmacdlogos). También ilustra problemas clinicos y éticos de interés para diferentes
especialidades (cardiologia, endocrinologia, etc.).
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Life and death of a drug in the 21st century. From the book Mediator®
150mg. Combien de morts? (I. Franchon, 2010) to the film La fille de Brest
(E. Bercort, 2016)

Summary

La fille de Brest, based on real events, reports the events experienced by Dr. Iréne Franchon and her team during
the four years they face the French pharmaceutical giant Servier and the Health Product Safety Agency. Its goal was
to obtain the withdrawal of the drug Mediator® 150mg, administered as an adjuvant in diabetic patients and also
as anorexigen, causing severe valvulopathies. This article follows the course of the film La doctora de Brest (title of
the Spanish version) and displays the different activities of the research initiated in the hospital of Brest (Brittany,
France) in 2006, and which ended with the withdrawal of the drug in 2009. At least 500 deaths were attributed to
Mediator during its thirty-three years in the French market. The analysis of the film can be used for teaching med-
ical, nursing and pharmacy students since it allows the observation of the work of different health care professionals
(cardiologists, pneumologists, research nurses, statisticians, etc.) and health administration (pharmacologists). It
also illustrates clinical and ethical problems of interest to different specialties (cardiology, endocrinology, etc.).

Keywords: Mediator®. Benfluorex. Iréne Franchon. Pharmacovigilance. Valvulopathies. Research.

Las autoras declaran que el articulo es original y que no ha sido publicado previamente.
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Ficha técnica provocado 2.100 muertes durante los 30 afios
que estuvo en el mercado.
Titulo: La Doctora de Brest. Premios: Premio César (Francia, 2017):
Titulo original: La fille de Brest. Nominacién a Mejor Actriz (Sidse Babett
Pais: Francia. Knudsen), Mejor Guién Adaptado Séverine
Afio: 2016. Bosschem y Emmanuelle Bercot. Premio
Director: Emmanuelle Bercot. Lumiére (Francia, 2017): Nominacion a Mejor
Mdsica: Martin Wheeler. Actriz (Sidse Babett Knudsen).
Enlaces:

Fotografia: Guillaume Shiffman.

Montaje: Julien Leloup.

Guidén: Emmanuelle Bercot.

Intérpretes: Sidse B. Knudsen (Irene Frachon),
Benoit Magimel (Antoine Le Bihan), Patrick
Ligardes (Bruno Frachon), Raphaél Ferret
(bioestadistico), Christophe Meynet (colabo-
rador de investigacion), Nicolas Moreau (pro-
fesor Launay), Luc Gentil (Presidente de la
comisién Afssaps (Pharmaco), Alain Cauchi
(Presidente comision Afssaps (AMM), Claire
Conty (Presidente Afssaps, Gestion de
Riesgos), Ahmed Khalifa (cirujano cardiaco),
Philippe Ménasché (experto cardiélogo comi-
sién Afssaps), Bruno Rodet (Director CNAM),
Nicolas Buchoux (experto laboratorio comi-
sién AMM), Eric Toledano (experto laborato-
rio de la comision Farmacologia), Emilie
Martin-Ozanne (médica legalista), Mireille
Lescouet (ayudante médica legalista), Patricia
Baley (enfermera de investigacién), Aurélia Le
Hir (enfermera de investigacion), Lydia Le
Vourc’h (enfermera de investigacion), Sylvie
Le Gouil (paciente fumadora), Charlotte David
(joven asmatica), Aurélie Mestrius (enfermera
de reanimacion), Hafida Benyagoub (secreta-

LA
ia del CHU), Philippe Sprang (periodista de L i &
Irzliaga;). ilippe Sprang (periodista de Le /)()( /()/{ I
Color: color. T /J/') /"~r 'f/‘
Duracién: 128 minutos. l)/ ,) l, = 1"

Género: drama.
Idioma original: francés.
Productora: Haut et Court, France 2 Cinéma,

http://www.imdb.com/title/tt5247544
https://www.filmaffinity.com/es/film406770.html

Trailer

Siclse Babett Anuidsen Benoit Wagimel

Canal+,... Cartel de la version espafiola La Doctora de Brest.
Sinopsis: El film se basa en el libro Mediator®

150mg. Combien de morts?y describe la inves- Introduccion

tigacion la Dra Iréne Franchon y de su equipo

que se enfrenta al desdén y a las amenazas de El objetivo de este texto es presentar la investiga-
quienes priman sus intereses econdmicos y cion de la fue objeto Mediator® 150mg, un farmaco
menosprecian los problemas de salud de los comercializado por el laboratorio francés Servier entre
consumidores franceses. En 2010, la Seguridad 1976 y 2010. Dicha investigacidon se plasma en el libro
Social Francesa estimé que habrian muerto al Mediator® 150mg. Combien de Morts (Iréne Franchon,
menos 500 personas; pero de acuerdo a los 2010. Brest: editions-diaIogues.fr)(foto 1)1. Su autora, la
informes forenses, Mediator® podria haber Dra. Irene Franchon, interpretada por Sidse B. Knudsen
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Foto 1. La Dra Iréne Franchon con el libro del que es autora.

(foto 2), es la protagonista de la pelicula La fille de Brest
(E. Bercort, 2016), titulada La doctora de Brest, en la ver-
sién espafiola.

El libro comprende cuatro apartados: Prélogo: his-
toria de la Isomerida®, Intermedio: Paris-Brest, Estudio:
historia de Mediator® y Epilogo, en los que explica las difi-
cultades y logros en el proceso de una investigacion que
incluye: observacion, revision bibliogréafica, formulacion
de hipdtesis, disefio de un caso-control, etc. Tanto el texto
como la pelicula nos acercan a un grupo de profesionales
cuyo compromiso les lleva a enfrentarse a uno de los
mayores laboratorios franceses (Servier), a lo largo de un
proceso por el que desfilan las diversas comisiones de la
Afssps (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé) responsables de la farmaco vigilancia.

Franchon describe su trabajo y vivencias de forma
cronoldgica desde su primer destino en Tailandia como
integrante de Médicos sin Fronteras en 1990; su forma-
cion como neumologa especializada en hipertension
arterial pulmonar (HTAP, enfermedad que cursa con dis-
nea e insuficiencia cardiaca y que en ocasiones es mortal)

Foto 2. De izquierda a derecha, la actriz S. Knudsen, la directora E.
Bercot y la Dra. I. Franchon.

en el hospital Antoine Béclére, posteriormente en el hos-
pital Foch, hasta llegar a su actual destino como adjunta
de investigacion clinica en el Centre Hépitalier
Universitaire (CHU) de Brest (Bretafia, Francia). Sera en
este hospital donde identificara la relaciéon entre
Mediator® y la muerte de algunas de sus pacientes afec-
tadas de valvulopatias.

La metodologia de la investigacion

Observacion. La doctora de Brest se inicia en junio de
2009, en la sala de autopsias donde Franchon toma fotos
del corazén de una paciente en el que observa evidentes
alteraciones de la valvula mitral (engrosamiento de las
cuerdas tendinosas de los musculos papilares). En ese
momento ya intuye cierta relacién entre la administracion
de un farmaco (Mediator® 150mg) y la patologia cardiaca.

Un flashback nos indica que sus sospechas se ini-
ciaron tres afios atras, en 2006, ante la lectura de un arti-
culo publicado en la revista Prescrire? sobre una molécu-
la (benfluorex) comercializada desde 1976 con el nom-
bre de Mediator® (recetado como adyuvante para
pacientes diabéticos). Este farmaco compartiria un com-
ponente con otro producto inhibidor del apetito de la
familia de las anfetaminas, la Isomerida®, prohibido en
1997; las propias anfetaminas también fueron prohibi-
das en 1999. Mientras que Mediator®, no etiquetado
como anorexigeno, continuaba siendo comercializado.

En 2006, Mediator® contaba con 10 millones de
consumidores, ocupaba el lugar 44 de la lista de farma-
cos mas vendidos, y era subvencionado en un 65% por la
Seguridad Social francesal. Franchon atiende pacientes
con HTAP, su especialidad, algunas de las cuales eran
usuarias de Mediator®.

Revisidon bibliografica. Las primeras busquedas de
Franchon las realiza en Google, Wikipedia y PubMed y
emplea como palabras clave “benfluorex” (molécula
principal de Mediator®) asociado a “fenfluramina”
(molécula principal de Isomerida®), también combina
“benfluorex AND HTAP”. Estas busquedas son infructuo-
sas; no obstante, le conducen a: “régimen Mediator®”, y
a la identificacién de foros donde abundan todo tipo de
consejos entre usuarias que precisamente emplean
Mediator® como adelgazante. También le derivan a la
web del Dr. D. Dupage que ya en 2004 advertia sobre los
riesgos del uso indiscriminado del citado farmaco, por
parte de mujeres con sobrepeso.

Trabajo en equipo. Siendo HTAP una enfermedad califica-
da como rara o huérfana, Franchon acude a sus conexiones
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con especialistas de otros hospitales para recabar infor-
macion sobre pacientes con HTPA y usuarios de
Mediator®. Con los resultados obtenidos contacta con la
Afssaps para informar de los posibles efectos secunda-
rios de Mediator®. El trabajo en equipo permite que un
cardidlogo, colega de Franchon, identifique a una
paciente diabética, a la que en 2000 se le practicd un
ecocardiograma (resultado normal) y que siete afios mas
tarde presentaba alteraciones valvulares similares a las
provocadas por la Isomerida®; destaca el hecho de que
esta paciente tomaba Mediator® desde 2001.

Revision bibliografica. Franchon vuelve a PubMed y esta
vez identifica un articulo publicado en 2003 en la Revista
Espainola de Cardiologia3 que relaciona el uso de
Mediator® con los mismos efectos que la Isomerida®.
Entonces constata que Mediator®, comercializado en
Espafia como Modulador®45 fue prohibido en nuestro
pais y en Italia, pero que se seguia comercializando en
Francia y Portugal. También le llama la atencién que ya
en 2005 la Afssaps contaba con el informe sobre 15
casos de HTAP, relacionados con Mediator®, pero la
comision evaluadora habia atribuido los efectos secun-
darios al consumo previo de Isomerida®.

Infradeclariacién. Franchon es consciente de que, debi-
do a la enorme burocracia, menos del 5% de los efectos
indeseables son declarados a los centros de farmaco vigi-
lancia de la Afssaps. Ademas, la puesta en marcha de
estudios epidemioldgicos por parte de esta agencia
enlentece los mecanismos para la posible retirada de los
farmacos. Es obvio que se trata de estudios necesarios
pero no van acompafiados de la suspensién temporal de
los farmacos no indispensables.

De forma paralela, en 2007 la comision que auto-
riza la comercializaciéon de los medicamentos (AMM)
habia propuesto una actualizacién del prospecto de
Mediator® en el que se afiadian los efectos secundarios
(“agitacion, delirio alucinaciones”), se retiraba la indica-
cién “coadyuvante de la dieta en casos de hipertriglice-
remia”, pero mantiene la indicacion “adyuvante de la
dieta de diabéticos con sobrepeso”. El prospecto de
Biopharma, distribuidora y filial de Servier, no menciona-
ba la posible relacion de Mediator® con la HTAP.

Mas observaciones y revision bibliografica. Tanto el
libro Mediator® 150mg. Combien de morts?! como la
pelicula La doctora de Brest, transmiten las vivencias de
Franchon al presenciar el doble recambio de valvulas
aorta y mitral en una de sus pacientes. Al comparar el
aspecto microscopico de las valvulas extraidas observa la
similitud con las alteraciones producidas por la

Isomerida® y publicadas en un articulo del New England
Journal of Medicine® en 1997.

Precisamente los estudios de cohortes realizados
en los EEUU con pacientes obesas indican que la clave
esta en la norfenfluramina que aparece en sangre tras la
administracién de Isomerida®. Dicha sustancia se adhie-
re a receptores presentes en las valvulas cardiacas y en
sus cuerdas tendinosas donde acaba depositandose en
forma de materia blanquecina y fibrosa que retrae
dichas estructuras. La norfenfluramina afectaria tanto a
estructuras pulmonares como cardiacas provocando
HTAP como valvulopatias, respectivamente.

Franchon se pondra en contacto con la revista
Prescrire para obtener mas informacion sobre aquel pri-
mer articulo que en 2006 llamo su atencion. Recibe un
trabajo publicado en 1970 por Raven Press? que trata de
los efectos del benfluorex (derivado de la fenfluramina),
presente en Mediator®. En ese sentido, un editorial del
New England J of Medicine8 alertaba sobre la toxicidad
de los metabolitos del tipo fen/phen (fenfluramina/
phentermina), advertencia que en el futuro se deberia
tomar en cuenta antes de iniciar un ensayo clinico.

No obstante, la respuesta del Director de la
Division Cientifica del laboratorio Servier, también teso-
rero de la Sociedad Francesa de Farmacologia vy
Terapéutica, concluyé que Mediator® 150mgs se dife-
rencia radicalmente de las fenfluraminas, concretamen-
te de la Isomerida® en su estructura quimica, metaboli-
zacion, eficacia y tolerancia.

Comunicacion preliminar en un congreso. La doctora de
Brest, describe la participacion de Franchon en el
Congreso Europeo de Neumologia (Berlin, 2008), desde
la preparacion del abstract, su envio on-line, las dificul-
tades para su presentacion en inglés (ensayos, texto
impreso en times 26’ y acentos tonicos bien visibles)
hasta su exposicion en la sala dedicada a la HTAP. El
tema despierta un interés escaso en la comunidad inter-
nacional ya que sélo en Francia se comercializa
Mediator®, pero pocos dias mas tarde la prensa se hace
eco del tema.

Mas observaciones y registros. Se identifican mas
pacientes con valvulopatias y consumo de Mediator®; la
mayoria han sido diagnosticados por cardiélogos que
sefialan un reumatismo articular agudo como causa prin-
cipal de la valvulopatia. Pero Franchon va mas alla y cuan-
do interroga a un cirujano cardiaco mostrandole las fotos
de la vdlvula de una paciente intervenida, éste responde
que se trata de una valvulopatia de causa reumdtica, a la
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vez que confiesa no haber visto valvulopatias relaciona-
das con Isomerida®. Franchon comprende los prejuicios
de algunos cirujanos franceses quienes después de 30
afios, por “ignorancia o cerrazén mental” confunden las
alteraciones debidas a los efectos téxicos (Isomerida®)
con a las propias de la fiebre reumatica.

Mas informacion y revision. La identificacién de casos
conduce a Franchon al DIM (Départament d’ Information
Meédicale) del CHU de Brest donde las patologias son
codificadas seglin un programa propio que permite iden-
tificar a las pacientes diagnosticadas de HTAP, con valvu-
lopatias o diabetes y consumidoras de Mediator®.

La doctora de Brest presenta el escenario de las
vacaciones de febrero de 2009, durante las que Franchon
revisa cientos de historias clinicas y descubre mas casos de
valvulopatias asociadas a la Isomerida® y a Mediator®.
Navegando por la red descubre que en 2001, Mediator®
fue uno de los farmacos que, entre mas de 800, escapd a
los recortes de la Seguridad Social Francesa. También
Google revela que el fundador de Servier figura entre las
diez primeras fortunas de Francia y que ha sido galardona-
do con la Gran Cruz de la Legion de Honor, maxima distin-
cién que otorga la Republica Francesa.

La pericia de los documentalistas del DIM permite
limitar el término Mediator® asociado a valvulopatias e
identificar 23 historias clinicas, de las que en 10 casos se
desconoce el origen de dicha patologia. En todos los
casos, se observa la siguiente secuencia: aparicion de
soplos cardiacos relacionados con alteraciones de las
valvulas, después de uno a diez afios de la exposicidn a
Mediator®. La mitad de los pacientes ha exigido protesis
valvular, siempre atribuida a un supuesto reumatismo; al
ser dados de alta siguen con el tratamiento habitual que
incluye Mediator®.

Finalmente, el equipo del CHU de Brest notifica
once casos a la Afssaps. El interés de Franchon es el de
ampliar las observaciones realizadas en Brest a toda
Francia. Con esa finalidad propone el envio de un cues-
tionario a los colegas neumologos y cardidlogos (abril de
2009). Es entonces que un colega de Lyon le informa que
un afio antes el laboratorio Servier habia ratificado la no
toxicidad de Mediator® a un investigador participante en
un estudio internacional que comparaba Mediator® con
otro antidiabético de la competencia. Dicho estudio, que
incluia un ecocardiograma, se hallaba en el registro de
ensayos clinicos de la OMS?.

Diseiio del estudio. El Centro de Investigacion Clinica del
CHU de Brest inicia un estudio caso-control con sus

pacientes: se seleccionan casos con valvulopatia mitral y
se comparan con controles o testigos respecto a la expo-
sicion de Mediator® en el pasado. En este disefio se plan-
tea la dificultad para seleccionar a los controles.

En junio de 2009 tiene lugar la exposicion del caso
Mediator® en la Afssaps, cuya comisidn establece la
necesidad de ampliar el estudio a otros grandes hospita-
les franceses para lo cual retne a un grupo de expertos
que reflexionara sobre la metodologia a seguir para ana-
lizar y resolver el problema. Entre tanto se produce la
muerte de la paciente con cuya necropsia se inicia el
libro y la pelicula (foto 3).

Foto 3. Franchon con una paciente usuaria de Mediator.

Comité de ética de investigacion clinica (CEIC). Aunque
se trata de un estudio donde no se realiza intervencion
alguna, es necesaria la aprobacién del protocolo por
parte del CEIC. Ademas, dicha autorizacion serd exigida
en futuras publicaciones. Al tratarse de un tema que
puede generar ansiedad entre los participantes en la
futura encuesta telefdnica, el responsable del CEIC con-
voca una reunién de urgencia para debatir cdmo respon-
der a las mas que previsibles inquietudes de los pacien-
tes. Por esta razon, se solicita la colaboracion del Comité
Consultif sur le Traitement de I'Information en Matiére
de Recherche dans le Domain de la Santé (CCTIRS).

Farmacovigilancia. En julio, Franchon, con el epidemidlo-
go A. Le Bihan (foto 4) a la sede de la Afssap en,Paris para
reunirse con representantes de Servier y responsables de
farmaco vigilancia (foto 5). En su intervencion, Franchon
argumenta que una serie de valvulopatias similares a los
casos que acaba de presentar determinaron la retirada del
farmaco en los EEUU. Este argumento es objeto de burlay
comentarios despectivos sobre “los pobres americanos”.
Se niega que Mediator® sea prescrito para adelgazar, sien-
do el principal argumento para mantener su comercializa-
cion el hecho de llevar mas de 30 afios en el mercado, el
ser utilizado por casi 2 millones de franceses y el que les
lesiones valvulares son bastante frecuentes y, por lo
tanto, dificiles de atribuir a tal o cual medicamento.

Rev Med Cine 2018; 14(1): 5-12

© Ediciones Universidad de Salamanca

J Med Mov 2018; 14(1): 5-12



MT Icart Isern et al.

Vida y muerte de un farmaco en el siglo XXI...

Foto 4. La Dra Franchon con uno de sus principales colaboradores, el
Dr Antoine Le Bihan.

Mientras tanto el andlisis de las encuestas telefo-
nicas da los primeros resultados en el estudio caso-con-
trol. En ese sentido, es destacable la labor de los médicos
rurales que en el pasado registraron y conservaron las
historias clinicas manuales (antes de la digitalizacién) y
que en el presente permiten confirmar a administracion
el uso de Mediator® asociado al sobrepeso.

Mas estudios. Se decide iniciar otro estudio caso-control
con el equipo de epidemiologia del Hospital Bichot, que
habia investigado el caso de la Isomerida®. Los resulta-
dos obtenidos indican que un 70% de pacientes con val-
vulopatia mitral de causa indeterminada (no reumatica)
han estado expuestos a Mediator® respecto al 6% de
casos con valvulopatia de causa conocida. Aunque los
resultados no son concluyentes, el equipo decide publi-
car estos resultados, una tarea que resulta compleja al
tener que adoptar acuerdos entre diferentes autores.

Publicacion de resultados. Cuando el articulo esta pre-
parado aparecen las dificultades para su publicacién. Las
revistas anglosajonas lo rechazan ya que la relacion con
una molécula de la Isomerida®, retirada en 1997, no
atrae la atencion del mundo anglosajon. También es
rechazado por el British Medical Journal ya que se trata
de un estudio menor (el tamafio de la muestra es peque-
fo), corresponde a un Unico hospital, existen reservas
respecto a la metodologia empleada y se considera que
tiene poco impacto sobre la salud publica.

Dificultades para retirar un farmaco. En setiembre de
2009, Franchon acude nuevamente a la Afssaps y se retine

Foto 5. Franchon en la sede de la Afssps (Agence Frangaise de
Sécurité Sanitaire des Produits de Santé) en Paris.

con representantes de Servier. Sera entonces que un ase-
sor, profesor de la Universidad Paris VII, desacredita el
estudio por considerar que carece de un protocolo
“decente”, presenta sesgos y acaba calificandolo de
fraudulento. En esa misma reunion, una asesora presen-
ta los resultados de las ecografias de un estudio interna-
cional realizado por Servier, en el que se registraron
insuficiencias valvulares “menores” en el 15% de
pacientes a los pocos meses de recibir Mediator®;
dichas valvulopatias no se observaron en pacientes no
expuestos. Debido a su caracter “menor o trivial”, el
laboratorio concluyd que no habia signos de patologia
alguna.

Las deliberaciones contintan y se concluye que en
caso de existir riesgo cardiaco, no es aceptable que los
pacientes continden expuestos a tal riesgo. No obstante,
siguiendo el protocolo habitual, Mediator® no se retira
del mercado ya que su retirada debe ser ratificada por la
Comision de AMM,; por consiguiente, unos 300.000 fran-
ceses continuaran estando expuestos a diario.

Por sexta vez Franchon y su equipo acuden a
otra reunion en la AFssaps para discutir sobre los ries-
gos de Mediator®, un farmaco ya solo comercializado
en Francia y en algunos paises asiaticos. En el momento
de las votaciones no hay quérum; la decision sobre su
retirada se retrasa. Se trata de una situacién que
recuerda lo ocurrido con la Isomerida® que, gracias a
los recursos interpuestos por Servier, tardé siete afos
en ser retirada.

La retirada de Mediator®. En noviembre de 2009, des-
pués de sucesivos informes, la comision de AMM vota la
recomendacion de suspender la autorizaciéon para la
comercializacion de Mediator® en Francia. Aun falta la
firma de la Afssaps, el posible recurso del laboratorio y la
ratificacion por parte de la agencia Europea del
Medicamento (EMEA)® para extender la retirada del medi-
camento a toda Europa.

Finalmente la Afssaps suspende la autorizacién
para cualquier farmaco que contenga benfluorex, lo
hace basandose en la evaluacién de los datos que indi-
can sus pocos beneficios en pacientes con diabetes tipo
2 y en la confirmacion del riesgo de valvulopatias.

Servier no presenta recurso a esta decision; no
obstante, sus comentarios siguen desacreditando la
investigacion del CHU de Brest. Mediator® desaparece
de las farmacias francesas en noviembre de 2009.
Servier interrumpe toda financiacién al Congreso anual
de la Asociacién de diabetdlogos y en noviembre el
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laboratorio elimina de su web de Servier toda mencién a
Mediator®; finalmente, se suspende el tratamiento a
300.000 pacientes.

Este acontecimiento genera todo tipo de reaccio-
nes entre los pacientes, algunos se sienten alarmados y
desconfian de un sistema de farmaco vigilancia que ha
mantenido un medicamento no eficaz durante 33 afios.
Otros lamentan su retirada ya que gracias a Mediator®
habian conseguido pérdidas importantes de peso.

Dificultades para publicar. A pesar de esta resolucion la
revista European Heart Journal rechaza el articulo con un
escueto: “no priority”. También lo rechaza Fundamental
and Clinic Pharmacology, en este caso uno de los reviso-
res si recomienda su publicacién pero el otro lo rechaza
de modo inapelable. Al consultar su filiacion, Internet
revela que se trata de un profesor de farmacologia que
es asesor de Servier (¢y el conflicto de intereses de la
publicacion cientifica?).

El articulo serd finalmente publicado sin correc-
ciones en PloSOne, revista de acceso libre y de caracter
internacionall0,

Reflexion y analisis. Se supone que la farmaco
vigilancia sirve para detectar los efectos de los farmacos
que no lo han sido en las fases previas propias de los
ensayos clinicos. El problema reside, al menos en parte,
en que los asesores de comités y comisiones que deben
vigilar los posibles efectos indeseables de los medica-
mentos comercializados tienen intereses econémicos en
la industria farmacéutica. Cabe mencionar la alarma cre-
ada por la OMS sobre la gripe que debia asolar Europa en
2009 y que llevé a la adquisicion de ingentes cantidades
de vacunas que acabaron siendo incineradas!l12,

Respecto a Mediator® 150mg, la Seguridad Social
Francesa admitié una cifra de al menos 500 muertos a
consecuencia de su uso, pero de acuerdo a los informes
forenses podria haber provocado 2.100 muertes y unas
3.500 hospitalizaciones durante los 33 afios en los que
estuvo en el mercadol3-16,

En junio de 2010, Franchon publicé el libro
Mediator® 150 mg. Combien de morts?, en el que narra-
ba el duro proceso hasta conseguir la retirada del farma-
co. Servier emprendid acciones judiciales contra
Franchon para conseguir la supresion del subtitulo:
Combien de morts?, por considerarlo “grave, inexacto y
denigrante”17-20, Los laboratorios Servier ganaron el jui-
cio pero la sentencia fue anulada por el Tribunal de
Apelacidén en enero de 2011.

Utilidad en la docencia

La doctora de Brest basada en hechos reales y
recientes, presenta a una profesional con una personali-
dad tenaz, valiente, humana, ltcida, enérgica, motivada,
positiva..., algo patente en los detalles del relato del
libro, en los videos donde es entrevistada y en la magni-
fica interpretacion de Sidse B. Knudsen (protagonista de
la serie danesa Borgen).

Tanto el libro como el film pueden ser utiles para
ilustrar temas clinicos (cardiologia, neumologia), de
investigacion (etapas de planificacion, obtencidon y andli-
sis de datos y comunicacion oral y escrita), de ética (con-
flicto de intereses) y del trabajo en equipos interdiscipli-
narios, entre otros.

Es interesante observar el papel que desempefian
los miembros de equipo del CHU de Brest y que es posi-
ble identificar en el reparto que incluye cirujanos cardia-
cos, neumdlogos, anatomo-patdlogos, cardidlogos,
enfermeras de investigacion, estadisticos, epidemidlo-
gos, farmacdlogos, becarios, etc. Estos profesionales tra-
tan pacientes con patologias respiratorias, cardiacas,
metabdlicas. Ademas se observa la labor de profesiona-
les de la administracién sanitaria que integran las comi-
siones responsables de la farmaco vigilancia, la autoriza-
cion de medicamentos, etc.

La doctora de Brest muestra que todos podemos
hacer algo contra las situaciones injustas. En 2011,
Franchon fue distinguida con el Premio Etica de la
Asociacién para la lucha contra la corrupcion politica
(ATICOR)21.22 pero su lucha continua a favor de las victi-
mas que intentan ser indemnizadas por el gigante
Servier que la Dra Franchon y su equipo tuvieron el valor
de desafiar.
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