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Resumen

La pelicula Dallas Buyers Club (2013), inspirada en hechos reales, narra la historia de Ron Woodroof, un
electricista de mediana edad natural de Dallas (Texas), que es diagnosticado de sida en 1985. Sin apenas
opciones de tratamiento, funda el club de compradores de Dallas con el fin de suministrar farmacos no
aprobados por la Food and Drug Administration (FDA) a la comunidad afectada por la enfermedad. Como
director del club, Ron se verd inmerso en constantes viajes de negocios, disputas con la FDA y problemas
con la justicia y el fisco (Internal Revenue System, IRS). En el articulo se presenta un andlisis detallado del
fenédmeno de los clubes de compradores en EEUU, los farmacos citados en la pelicula y el ensayo clinico
con zidovudina que se muestra en el largometraje. El filme podria ser util como herramienta docente
para transmitir conceptos relacionados con la epidemia del sida, la investigacidn clinica y el desarrollo de
farmacos, la bioética de la investigacién en humanos y las agencias que regulan el acceso y aprobacion
de medicamentos. Por ultimo, se proporciona un posible esquema de trabajo para el uso de la pelicula
en un entorno docente.
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Summary

Dallas Buyers Club (2013), inspired by true events, tells the story of Ron Woodroof, a middle-aged elec-
trician from Dallas (Texas), who is diagnosed with AIDS in 1985. With few treatment options, he estab-
lishes the Dallas Buyers Club in order to provide unapproved drugs to the AIDS community. This results
in constant business travels, disputes with the FDA and problems with the law and the IRS. The article
analyzes the buyers’ clubs phenomenon in the US, the drugs cited in the film and the clinical trial with
zidovudine shown in the movie. The film could be useful as a teaching tool providing an introduction to
the AIDS epidemic, clinical research and drug development, bioethics of human research and the agen-
cies that regulate drug approval and their availability. Finally, the article presents a possible guideline for
the use of the film in a teaching environment.

Keywords: Clinical research, AIDS, Zidovudine (AZT), Clinical trials, Teaching.
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Introduccion

Las peliculas comerciales han mostrado su uti-
lidad como herramientas docentes en estudios de
Ciencias de la Salud:2. Se han convertido en un recurso
con el que el alumno toma contacto con un tema biomé-
dico de una forma visual y atractiva, permitiendo una
mejor asimilacién de conceptos complejos y despertan-
do un mayor interés sobre el objeto del estudio34.

En el presente articulo, se propone la pelicula
Dallas Buyers Club como un recurso docente Util para revi-
sar la investigacion clinica de farmacos y los inicios de la
pandemia del sida. Ambas cuestiones no suelen ser expli-
cadas con mucho detenimiento en estudios de Ciencias de
la Salud, pero sin embargo, tienen una gran importancia
histdrica, social y cientifica. Con este largometraje se podria
motivar al alumno a indagar mas sobre estos temas, ade-
mas de aportarle una visidn bastante realista de otros
aspectos relacionados como serian el trafico de medica-
mentos ilegales o no aprobados y el papel de los organis-
mos reguladores de medicamentos para el uso humano.

El objetivo de este texto serd proporcionar un
analisis detallado del filme haciendo hincapié en la inves-
tigacion clinica de farmacos para el VIH/sida y las cuestio-
nes que se derivan como son: el correcto disefio experi-
mental, las fases del desarrollo de un farmaco, la ética
del placebo, y el papel del investigador encargado de
conducir los ensayos clinicos. Finalmente, se adjuntan
unas propuestas didacticas para el docente que incluyen
diferentes actividades que ayuden al alumnado a interio-
rizar los conceptos expuestos en el filme.

Ficha técnica

Titulo: Dallas Buyers Club (Espafia).

Titulo original: Dallas Buyers Club.

Otros titulos: Dallas Buyers Club: El club de los de-
sahuciados (Argentina, Chile), El club de los de-
sahuciados (Colombia, Méjico, Perdu, Venezuela).
Pais: Estados Unidos.

Ano: 2013.

Director: Jean-Marc Vallée.

Fotografia: Yves Bélanger.

Montaje: John Mac McMurphy y Martin Pensa.
Guion: Craig Borten y Melissa Wallack.
Intérpretes: Matthew McConaughey, Jennifer
Garner, Jared Leto, Denis O’Hare, Steve Zahn,
Michael O'Neill, Dallas Roberts, Griffin Dunne,
Kevin Rankin, Donna Duplantier, Deneen Tyler,
J.D. Evermore, lan Casselberry, Noelle Wilcox,...

Color: color.

Duracién: 117 min.

Género: drama, biografico.

Productora: Truth Entertainment (Il), Voltage
Pictures, r2 films, Evolution Independent y CE.
Sinopsis: basada en la vida real de Ron
Woodroof, un cowboy de rodeo texano, droga-
dicto y mujeriego, al que en 1986 le diagnostica-
ron SIDA y le pronosticaron un mes de vida.
Empezo6 entonces a tomar AZT, el Unico medica-
mento disponible en aquella época para luchar
contra tan terrible enfermedad (Filmaffinity).
Premios: Oscar al Mejor Actor Principal
(Matthew McConaughey), Actor Secundario
(Jared Leto) y Maquillaje, y nominada a la Mejor
Pelicula, Montaje y Guién original (2014).
Globos de Oro al Mejor Actor Principal
(Matthew McConaughey), Actor Secundario
(Jared Leto) (2014),...

Enlaces:

http://www.imdb.com/title/tt0790636

http://www.filmaffinity.com/es/film472295.html

Trailer

GANADORA DE

MATTHEW  McCCONAUGHTEY

DALLAS
BUYERS
CLUB

BASADA [N HECHOS REALES

Cartel espafiol.
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Argumento

La pelicula Dallas Buyers Club narra la historia
de Ron Woodroof (Matthew McConaughey), un electri-
cista de mediana edad de Dallas (Texas), durante los pri-
meros afios de la epidemia del sida en Estados Unidos.

En el afio 1985 Ron Woodroof es diagnostica-
do de sida y se le estima una supervivencia de 30 dias.
Desde el principio de la pelicula el protagonista esta
debilitado, con tos, posibles acufenos y desvanecimien-
tos. Ron no entiende ni acepta su diagndstico, por lo
que se decide a buscar informacién sobre el sindrome y
su tratamiento. Encuentra diversas opciones terapéuti-
cas, aunque la mayoria en fase de experimentacion.
Una de ellas es el ensayo clinico con zidovudina (AZT)
frente a placebo que estan realizando en el hospital de
la ciudad. Ofendido por el hecho de que den placebo a
enfermos graves, opta por obtener AZT de forma ilegal
a través de un trabajador del hospital. Sin embargo, el
consumo compulsivo del farmaco le llevara a ser ingre-
sado debido a los graves efectos adversos de la sobre-
dosificacion.

Consecuentemente, Woodroof contacta con un
médico en México que ha organizado un centro para ayu-
dar a los enfermos de sida. Como farmacos alternativos a
la AZT, le ofrece dideoxicitidina (ddC) y péptido T, entre
otros. Ademas, le insta a abandonar el consumo de cocai-
na y AZT ya que le hacen mas susceptible a infecciones.

El estado de salud de Ron mejora y el protago-
nista ve una oportunidad de negocio en la venta de far-
macos para la comunidad afectada por el sida. De esta
manera, junto con su socio Rayon (Jared Leto), fundan el
Dallas Buyers Club, tomando la idea de un club de com-
pradores ya existente en Nueva York. La organizacion
tiene por objetivo principal suministrar medicamentos
no aprobados por la FDA entre sus miembros. Estos
pagan una mensualidad de 400 délares y consumen los
farmacos bajo su propia responsabilidad. Woodroof se
mantiene informado del movimiento activista del sida y
sigue investigando sobre otros farmacos utilizados en
distintos paises y cdmo importarlos.

La creciente popularidad del club preocupa a
los médicos encargados del ensayo clinico con AZT, Dra.
Saks (Jennifer Garner) y Dr. Sevard (Dennis O’Hare), pues
estd distorsionando los resultados de su estudio. Por otra
parte la FDA, se vuelve mas intransigente con los clubes
de compradores, haciendo que Ron y Rayon sean objeto
de multiples investigaciones y amenazas. A pesar de las
dificultades, el protagonista hace todo lo posible para

mantener a flote la institucién y asegurar el suministro
de farmacos entre sus socios.

El estado de Ron empeora progresivamente,
sus sintomas neuroldgicos se agudizan y finalmente falle-
ce el 12 de setiembre de 1992, 7 aios después del diag-
noéstico.

Anadlisis
Ron Woodroof, sida y clubes de compradores

La pelicula que presentamos esta inspirada en
hechos reales. Ronald Woodroof fue, efectivamente, un
electricista tejano que al ser diagnosticado de sida y sin
apenas opciones de tratamiento, fundd el Dallas Buyers
Club. Sin embargo, su personaje cowboy, mujeriego, dro-
gadicto y homdfobo en la pelicula, no coincide totalmen-
te con el Ron de la vida real. Woodroof era aficionado a
los rodeos, tenia una hija y una pareja estable, era un
hombre de negocios responsable y tolerante con diferen-
tes inclinaciones sexuales pero que en el pasado habia
consumido drogas de abuso y habia mantenido multiples
parejas sexuales®. Los escritores del filme también se
permitieron otras licencias artisticas como la invencion
de los personajes de Rayon y la Dra. Saks, basados en
personas entrevistadas del movimiento activista del sida,
o el prondstico de 30 dias de vida que en la realidad fue
de 6 meses>6.7,

La fundacion del club de compradores de
Dallas es un buen ejemplo del impacto social que tuvo el
sida en Estados Unidos durante las décadas de los 80 y
90. La subita aparicién de la enfermedad causo gran des-
concierto en la poblacidon mundial, especialmente entre
la comunidad cientifica. Este miedo a lo desconocido
provoco la discriminacién y el rechazo hacia la comuni-
dad homosexual y los usuarios de drogas por via paren-
teral, que constituyeron, junto con los hemofilicos, la
mayoria de las victimas de la epidemia. Por ejemplo, el
propio Ron Woodroof, en la vida real y en la pelicula, per-
dié sus amistades al ser diagnosticado de sida en 1986.
Una interesante vision de lo que supuso la aparicién de la
epidemia se encuentra en la obra de Dominique
Lapierre, Mds grandes que el amor (Barcelona:
Planeta/Seix Barral, 1990). En ella el autor recrea, a
medio camino entre la novela y el relato periodistico, el
periodo entre 1980y 1986, cuando se descubrid la efica-
cia de la AZT en la enfermedad.

Aunque la pelicula nos describe con detalle la
actividad del club de Dallas, olvida mostrar otros aspec-
tos relevantes del movimiento activista como serian: las
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manifestaciones de enfermos, el esfuerzo de los clinicos
e investigadores de la época, y otros clubes y asociacio-
nes de afectados que lucharon sin tregua para promover
la investigacién y el avance en el tratamiento de la enfer-
medad3. Esta realidad queda inmortalizada con el docu-
mental Cémo sobrevivir a una epidemia (2012) dirigido
por David France.

El club de Dallas no fue el Unico club de compra-
dores del pais, ya que habia muchos otros dispersos por
Estados Unidos que funcionaban de forma similar, aunque
con diferencias en sus politicas internas. El primero que se
formé fue el New York’s PWA Health Group en 1987 vy
contd con mas de 5000 miembros. Concretamente, el
Dallas Buyers Club, fundado meses mas tarde y dirigido
por Woodroof, contaba con mds de 112 farmacos no apro-
bados a disposicién de sus 4000 miembros. Era conocido
como el mas beligerante y atrevido, consiguiendo farma-
cos que otros clubes se negaban a importar.

En general, estas organizaciones funcionaban
sin animo de lucro, cubriendo los costes asociados a su
actividad a partir de las mensualidades que cobraban de
sus miembros. Los clubes tenian listas de farmacos dis-
ponibles procedentes de laboratorios farmacéuticos nor-
teamericanos o internacionales y los socios solicitaban
los farmacos que deseaban. Estos farmacos se analiza-
ban, se etiquetaban y se entregaban a los miembros,
advirtiéndoles que los consumian bajo su propia respon-
sabilidad. Estas instituciones, por tanto, resultaron ser
centros de investigacion que se mantenian en contacto
entre ellos intercambiando impresiones sobre farmacos
y consejos para el manejo de la enfermedad9.

Los clubes de compradores fueron ganando
miembros y captando el interés del gobierno y la FDA,
quienes estaban preocupados por los efectos adversos
que podrian resultar de la autoadministracion de farma-
cos y su repercusion en los ensayos clinicos de la época.
En la pelicula vemos como la Dra. Saks pierde pacientes
para su estudio tras el auge del club interfiriendo con la
investigacion clinica de la AZT. Desde 1987, la FDA habia
permitido la importacién de medicacién para tres meses
de tratamiento siempre que fuera para consumo propio.
Pero a medida que aumentaba la investigacion y disponi-
bilidad de tratamientos eficaces, empezaron a controlar
mas la actividad de los clubes. A mediados de la década
de 1990, con la aprobacidn de nuevos tratamientos anti-
rretrovirales como los inhibidores de la proteasa, el acce-
so a las terapias era ya generalizado, por lo que los clu-
bes fueron cambiando su enfoque (salud nutricional,
inmunidad basica y alivio de sintomas) y quedaron rele-
gados a un segundo plano?0,

La FDA, consciente de las necesidades de los
enfermos, ha instaurado pautas para aprobar de forma
mas rapida ciertos medicamentos, ha favorecido su uso
compasivo asi como otras iniciativas para facilitar el acce-
so de medicamentos en investigacion a pacientess.

Los farmacos de Dallas Buyers Club

El filme también refleja con bastante realismo
el desarrollo de los distintos antirretrovirales que fueron
apareciendo en la década de los 80. La AZT (inicialmente
denominada azidotimidina y después zidovudina) es el
farmaco que recibe mayor protagonismo. Se trata de un
andlogo de nucledsido, que al ser fosforilado se incorpo-
ra en la cadena de ADN viral interrumpiendo su elonga-
cién por parte de la retrotranscriptasa inversa del VIH-1.
Fue un fadrmaco desarrollado en 1964 como potencial
agente anti-tumoral. Sin embargo, debido a su baja efica-
cia pronto cayd en el olvidol. No serd hasta febrero de
1985 que Mitsuya y colaboradores demuestran su efica-
cia in vitro ante el VIH2, En julio del mismo afio se
empieza un estudio de fase | con 19 pacientes en el que
se confirma la utilidad del AZT para el tratamiento del
sidal3. Ya en julio de 1986, se publican los resultados de
un ensayo clinico de fase Il, aleatorizado a doble ciego
con AZT y placebo; participaron 282 pacientes y se detec-
taron 19 fallecimientos en el grupo que recibié placebo
(n=137) frente a una Unica muerte entre los tratados con
AZT (n=145)4. En vista de los resultados, la Data and
Safety Monitoring Board (DSMB) detiene el ensayo en
septiembre y ya en octubre se permite la prescripcion de
AZT a médicos como farmaco de uso experimentalll. En
marzo de 1987 la FDA aprueba la AZT, tal y como escucha
la Dra. Saks por televisidn en una escena de la pelicula.

En el largometraje la AZT se nos muestra como
un farmaco extremadamente peligroso, que dafia seve-
ramente la salud y que carece de eficacia. Esta imagen
distorsionada de la zidovudina se explica por el consumo
compulsivo y a altas dosis del protagonista, lo que le lleva
a experimentar la toxicidad del farmaco. Esta concepcién
también pudo tener su origen en el caracter antisistema
de Ron Woodroof, quien en diversas entrevistas mostro
su desagrado y oposicion a algunas instituciones estata-
les y al Gobierno de los EEUUS.

No obstante, es cierto que en los primeros
ensayos que se realizaron con AZT se suministraron dosis
muy elevadas (250 mg via oral cada 4 h) y que en estu-
dios posteriores se demostré una eficacia equivalente y
una menor toxicidad con dosis mas bajas del farmaco
(100 mg via oral cada 4 horas)5. Precisamente, en la peli-
cula se hace referencia a un articulo publicado en The
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Lancet en el que se describe la toxicidad de la AZT a dosis
altas y su incapacidad para detener la replicacion viral a
largo plazo?6.

Ron Woodroof nos introduce a otros farmacos
no aprobados por la FDA y que él mismo importa y distri-
buye entre los socios. El péptido T fue el primer antiviral
de los denominados inhibidores de la entrada. Debido a
su homologia con la proteina viral gp120, impide la union
del virus al receptor CCR5 de los linfocitos?’. Sin embar-
go, a dia de hoy, el péptido T continta sin estar aproba-
do y su analogo, el DAPTA (péptido Dala-1 T-amida), esta
siendo investigado en ensayos clinicos mostrando cierta
eficacia frente al VIH18 (Figura 1).

Figura 1. Imagen de Ron Woodroof.

Por otra parte, también se comenta la zalcitabi-
na (dideoxicitidina, ddC) en varias escenas de la pelicula.
Segun Peter Staley (protagonista del documental Cémo
sobrevivir a una epidemia), la ddC fue el principal farma-
co que proporcionaba el Dallas Buyers Club. Aprobada
por la FDA en junio de 1992, se convirtié en el tercer far-
maco de eficacia demostrada para el tratamiento del sida.
Con un mecanismo de accion similar al de la zidovudina,

pero con un perfil de toxicidad e interacciones mucho
peor, la ddC fue retirada del mercado en 2006.

El interferdn alfa es una proteina producida de
forma natural por el sistema inmunitario. Se ha emplea-
do con éxito, asociado a ribavirina, en el tratamiento de
la hepatitis C pero su papel terapéutico en enfermos de
sida estd muy discutido9.20, No obstante, parece ser Util
en el tratamiento del sarcoma de Kaposi2!.

El médico que atiende a Ron en México, el Dr.
Vass (Griffin Dune), le habla también del fluconazol; un
antifungico que se utilizé para prevenir las candidiasis
mucocutaneas y la meningitis criptocdcica de forma no
autorizada. En 1986 el fluconazol aun no estaba aproba-
do por la FDA pues se aprobaria 5 afios mas tarde. En
aquellos dias, el tratamiento de las infecciones fungicas
era esencialmente a base de amfotericina B. No obstan-
te, debido a la toxicidad y administracién intravenosa de
la amfotericina B, el fluconazol es, hoy en dia, el farmaco
de eleccion en el tratamiento de numerosas infecciones
flngicas?2.

El ensayo clinico en la pelicula

Otro de los temas principales de la pelicula es
el de la investigacidon clinica en humanos. Concreta-
mente, se nos muestra un ejemplo de ensayo clinico con
AZT y placebo en el que Ron se niega a participar. Este
ensayo clinico es aleatorizado, a doble ciego y tiene por
objetivo determinar la eficacia de la AZT en enfermos
con sida.

El ensayo clinico de la pelicula muestra muchas
similitudes con un estudio multicéntrico que se realizé en
EEUU en el afio 1986. Este ensayo clinico fue un estudio
de fase Il (evaluacion de la eficacia), aleatorizado a doble
ciego, en que se asigno AZT o placebo a 282 enfermos de
sidal4. En base a los resultados de este estudio, tal y como
se ha comentado anteriormente, la FDA aprobé el uso de
la AZT para el tratamiento de la enfermedad en 1987. Sin
embargo, tanto el ensayo clinico realizado en 1986 como
el que se nos muestra en la pelicula presentaron diversas
limitaciones y errores en su disefio y ejecucion. A conti-
nuacién expondremos los mas relevantes.

En primer lugar, el seguimiento de los pacien-
tes no es 0ptimo. Concretamente, no se controla adecua-
damente que los pacientes tomen la medicacion ni que
ésta sea custodiada en un lugar seguro. En el filme vemos
como Rayon comparte su dosis con otro enfermo a cam-
bio de dinero y como se desvia medicacion del ensayo
para el protagonista. Otro de los problemas que se dan
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son las pérdidas de seguimiento tras la fundacion del
club de compradores con la consiguiente pérdida de
datos y poder estadistico. Ademas, no se comenta que
monitoricen otros posibles farmacos (ddC, péptido T)
que hayan consumido los participantes, hecho que difi-
culta la evaluacion de la seguridad vy eficacia de la AZT.

En segundo lugar, el ensayo clinico no esta bien
enmascarado. Los clinicos sabian a partir de las analiticas
sanguineas qué pacientes recibian AZT debido a la impor-
tante mielosupresion (neutropenia y anemia fundamen-
talmente) que producia. La propia Dra. Saks dice que los
enfermos tratados con AZT estan empeorando y requie-
ren transfusiones, evidenciando que se conoce el trata-
miento de cada participante del estudio. Este sea quizas el
problema de disefio experimental mas preocupante. En
aquellos dias, el manejo de las infecciones oportunistas
era el principal determinante de la mortalidad en estos
enfermos vy si partimos de la base de que los médicos
sabian qué tratamiento estaba recibiendo cada paciente,
éstos podrian haber modificado su actitud terapéutica
sesgando los resultados. De hecho, una de las criticas que
se hizo al estudio de 1986 fue el no tener en cuenta las
diferentes politicas de tratamiento de infecciones oportu-
nistas entre los centros participantes23.

Esta falta de enmascaramiento se da porque en
este estudio el papel del clinico que atiende al paciente y
el del investigador recaian sobre la misma persona, lo
que nos conduce inevitablemente a un conflicto de inte-
reses que se ejemplifica con las figuras de Saks y Sevard.
La Dra. Saks representa el papel del clinico que desea que
su paciente reciba la mejor asistencia posible, por ello
consiente, e incluso promueve, el club de compradores
que Ron ha establecido. Por otra parte, el Dr. Sevard
ejemplifica la figura del investigador que tiene como
objetivo principal conseguir un estudio fiable que permi-
ta determinar la eficacia del farmaco. En la pelicula se
entrevé la presion que recibe de la industria farmacéuti-
cay los directivos del hospital para que el estudio se lleve
a cabo con el maximo rigor. Por este motivo, sugieren la
dimisién de la doctora quien se muestra incobmoda con
las condiciones del estudio.

Una de las cuestiones que puede sorprender al
publico en general es el suministrar placebo a pacientes
tan gravemente enfermos. El propio Woodroof le recrimi-
na a la Dra. Saks: -“¢Dan pastillas de azlcar a gente que se
muere?”, a lo que ésta le contesta que es la Unica forma
que tienen de saber si funciona el farmaco. Efectivamente,
el uso del placebo en ensayos clinicos esta restringido a
situaciones muy concretas como seria la ausencia de una
terapia estandar eficaz. Este es el contexto en el que se

desarrolla el ensayo, pues la AZT fue el primer farmaco
aprobado para el tratamiento del sidall.

Otras situaciones en las que se considera ética-
mente aceptable suministrar placebo seria en el caso de
enfermos que no responden a un tratamiento estandar
con el objetivo de saber si el farmaco es de utilidad en
este subgrupo de pacientes. También se puede tener un
grupo control con placebo cuando todos los participan-
tes reciben el tratamiento estandar y se afade el farma-
co o placebo a la pauta terapéutica habitual. En cualquier
otra situacién el uso del placebo debera ser cuidadosa-
mente evaluado por un comité de bioética y no contra-
decir lo estipulado por la declaracién de Helsinki en refe-
rencia al uso de placebo: “Los pacientes que reciben cual-
quier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el
placebo o ninguna intervencion, no correrdn riesgos adi-
cionales de dafio grave o irreversible como consecuencia
de no recibir la mejor intervencion probada”24.

Sin embargo, el uso de placebo no es una prac-
tica rara en la investigacidn clinica actual. Por ejemplo,
en el campo de los farmacos antidepresivos se sigue uti-
lizando el placebo para demostrar la eficacia de medica-
mentos. La FDA estima que entre el 33 a 50% de los ensa-
yos clinicos de antidepresivos de eficacia conocida no
logran ver un efecto terapéutico superior al del place-
bo25. Esto nos indica que a pesar de que lo mas clinica-
mente relevante y éticamente aceptable sea comparar
un nuevo farmaco con la terapia estandar, el placebo
sigue teniendo un papel en la investigacion clinica actual.

Interés en la docencia: investigacion clinica de farmacos
en situaciones complejas

La pelicula Dallas Buyers Club puede ser util
para tratar la investigacién clinica de farmacos y su
importancia en los inicios de la epidemia del sida.
Especificamente, muestra el proceso del desarrollo de un
farmaco, la AZT, durante sus estadios clinicos (ensayo de
fase Il), aportando una visién bastante realista de lo que
comporta un ensayo clinico para determinar la eficacia y
seguridad de un farmaco. También da una idea de distin-
tos aspectos del disefio experimental, como serian la ale-
atorizacion, el doble ciego y los diferentes papeles que
existen en un ensayo: el investigador, el médico, el
paciente voluntario y la industria farmacéutica como
promotora. Por tanto, el filme aporta al alumno una
visién general de cdmo funciona un ensayo clinico y qué
errores o limitaciones pueden presentar.

La pelicula también tiene capacidad para susci-
tar la reflexion sobre cuestiones bioéticas en relacién a
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los ensayos clinicos. Entre estas cuestiones encontramos
la ética del placebo, la autonomia del enfermo para deci-
dir su tratamiento, especialmente en enfermedades gra-
ves, y el principio de no maleficencia al ensayar farmacos
potencialmente peligrosos, entre otras cuestiones.

El largometraje también introduce otros temas
relacionados con el contexto social y politico de los ini-
cios del sida que tuvieron un gran impacto en la evolu-
cion de su investigacion y tratamiento. Entre ellos encon-
tramos la aparicion de los clubes de compradores, el tra-
fico de farmacos ilegales o no aprobados y el papel de los
organismos reguladores de medicamentos para el uso
humano.

La produccion también se puede relacionar con
distintos temas de la actualidad. Servira para introducir
al alumno al concepto del club de compradores, una
forma de asociacion poco conocida. Hoy en dia, el feno-
meno del club de compradores ha resurgido en paises en
vias de desarrollo, donde el acceso a tratamientos es mas
dificil y costoso. Organizaciones como Médicos Sin
Fronteras o Treatment Action Campaign junto con aso-
ciaciones locales han utilizado estrategias similares a los
clubes de compradores para facilitar el acceso a trata-
mientos, mantener a la gente informada y proporcionar
supervision médica cualificada en paises como Tailandia,
Sudéfrica y SuazilandialO.

Ademas se podria relacionar con el uso de
Internet (blogs, foros, etc.) para el intercambio de infor-
macion sobre farmacos y su compra-venta. En estos
casos son frecuentes los fraudes. Posiblemente Internet
hubiera jugado un papel relevante si los hechos de Ila
pelicula hubieran sucedido en la actualidad. También se
podria establecer un paralelismo entre los clubes de
compradores y la dindmica de los clubes cannabicos, tan
populares actualmente en muchas ciudades espafiolas.

Propuestas didacticas

Creemos que Dallas Buyers Club puede ser
objeto de una sesién de seminario en estudios del ambi-
to cientifico-sanitario por su relevancia cientifica, histo-
rica y social. La tabla 1 muestra los posibles objetivos
educativos que pueden plantearse en una actividad
docente empleando la pelicula. Aunque la mayoria de
los que sugerimos se encuentran dentro del ambito de
la farmacologia clinica, lo cierto es que abordan proble-
mas relacionados con aspectos sociales que podrian
entrar también en el dominio de la salud publica o de la
historia de la medicina. Asimismo, puede ayudar a com-
prender numerosos aspectos vinculados a la clinica de la

Tabla 1. Objetivos educativos.

Entender el proceso del desarrollo de farmacos.

Comprender los principales aspectos implicados en el disefio de los
ensayos clinicos como aleatorizacién, enmascaramiento, recluta-
miento o consentimiento informado.

Roles esenciales en la investigacidn clinica: investigador, participan-
tes y promotor/industria farmacéutica.

Debatir la problematica de los ensayos clinicos en enfermedades
sin tratamientos eficaces.

Conocer las situaciones en que seria ético emplear placebo en
ensayos clinicos.

Familiarizarse con el concepto de club de compradores y trafico de
farmacos ilegales o no aprobados.

Uso de medicamentos fuera de sus indicaciones aprobadas.

Comprender el papel de las agencias gubernamentales que regulan
los medicamentos para el uso humano (FDA, EMA y AEMPS).

Conocer los aspectos generales del sida, como los inicios de la epi-
demia, su curso clinico y el mecanismo de accion de los antirretro-
virales.

enfermedad, lo que beneficiaria el conocimiento de la
medicina interna. Después del visionado de la pelicula,
sugerimos realizar una sesidn de debate en la que los
alumnos vayan enumerando los temas principales de la
pelicula y posteriormente discutan los mas relevantes. La
tabla 2 muestra algunos de los posibles temas de debate
para orientar al moderador y estimular a los asistentes.
Tras el debate, se puede realizar una prueba escrita para
evaluar el grado de comprensién de los alumnos y recibir
feedback sobre la sesidn. La tabla 3 incluye preguntas
que podrian desarrollarse en esta prueba escrita para
discernir si los estudiantes han aprovechado realmente
la actividad.

Conclusiones

La pelicula presentada muestra de forma bas-
tante realista los inicios de la epidemia del sida en EEUU
a través de su protagonista, Ron Woodroof. Su interés
docente radica en que puede introducir temas como el
desarrollo de farmacos, los clubes de compradores, la
importancia de los ensayos clinicos, el principio de auto-
nomia de los pacientes, la ética del placebo, el trafico de
farmacos no aprobados y los organismos que regulan el
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Tabla 2. Temas para el debate.

Autonomia del paciente para escoger su tratamiento, especialmen-
te en enfermedades graves:

Tréfico de farmacos ilegales/no aprobados.

Relacidn con situaciones actuales (p.ej. cancer).

Necesidad de un disefio experimental adecuado.

Utilidad de la aleatorizacion y el enmascaramiento.

Uso del placebo en ensayos clinicos.

Aprobacién de farmacos: evaluacién de la seguridad con estudios
de poca duracién frente a larga duracion. Duracién minima de la
investigacion para conocer eficacia y/o seguridad:

Intereses de la industria farmacéutica, las agencias regula-
doras y las asociaciones de pacientes.

Papel del médico clinico frente al papel del médico investigador y
la problematica de que recaigan en la misma persona.

Tabla 3. Posibles preguntas para la prueba de conocimientos.

¢En qué consiste un estudio de fase I1?

¢Por qué es importante el doble ciego? éSe emplea correctamen-
te en la pelicula?

¢Qué es el placebo? ¢Cuando es éticamente aceptable su uso?

¢Qué es el cumplimiento? ¢éSe controla adecuadamente en el ensa-
yo de la pelicula?

éCual cree que era el medio de difusion de informacién cientifica
de la época?

¢En qué escenas se pone de manifiesto el principio de autonomia?

¢Debe recaer la tarea asistencial e investigadora en personas distin-
tas?

mercado del medicamento. Por este motivo, creemos
que puede ser un recurso docente de utilidad en estu-
dios del dmbito sanitario. El combinar conceptos de
diversas dreas del conocimiento médico da un cardcter
transversal a la pelicula que la hace muy atractiva para su
empleo en estudiantes de ciencias de la salud, especial-
mente en asignaturas como Medicina Interna, Salud
Publica y Farmacologia Clinica.
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