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PRODUCTOS

Raloxifeno DCI reduce el
riesgo de cancer de mama

El estudio STAR muestra reducciones similares a tamoxifeno DCI

El raloxifeno DCI ha mostrado ser capaz de reducir la
incidencia de cancer de mama en pacientes de riesgo,
de forma similar a tamoxifeno DCI, segtin los datos
que se desprenden del estudio STAR. Estos hallazgos
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El estudio STAR, uno de los
estudios mds amplios realizados
en la prevenciéon de cancer de
mama, ha mostrado que el raloxi-
feno DCI consigue una reduccién
del riesgo de cancer de mama, en
mujeres posmenopdausicas de alto
riesgo, similar al tamoxifeno DCI
alos cinco afios.

Este estudio, que incluyé casi
20.000 mujeres posmenopausicas
con un riesgo de enfermedad
aumentado —por edad, historia
familiar, historia personal, edad
hasta el primer periodo menstrual,
y primer parto— se distribuyé de
forma aleatoria con el objetivo de
comparar ambos moduladores de
los receptores de estrégenos
mediante su administracién diaria
durante cinco afios.

Los datos que se derivan del
estudio muestran que las reduc-
ciones en la incidencia de cancer
de mama invasivo no presentaron
diferencias significativas entre los

grupos, cifrdndose las reducciones
del riesgo en torno a un 50 por
ciento.

En opinién de Norman Wol-
mark, jefe de la red de profesiona-
les de la investigacion en céncer
norteamericanos, conocida como
el National Surgical Adjuvant
Breast and Bowel Project, “en
1998, el ensayo de prevencioén de
cancer de mama mostré que
tamoxifeno DCI podria reducir el
riesgo de cancer de mama invasivo
en mujeres premenopausicas y
posmenopausicas, cerca de un 50
por ciento.

En la actualidad, se puede decir
que en pacientes posmenopausi-
cas con un riesgo aumentado de
cancer de mama, raloxifeno DCI
es igual de eficaz, pero evitando
algunos de los efectos adversos
graves que se conoce estdn asocia-
dos a tamoxifeno DCI. En concre-
to,los datos del estudio STAR han
mostrado que la administracion
de raloxifeno DCI disminuye en
un 29 por ciento la incidencia de
trombosis venosa profunda y

pueden abrir nuevas puertas para la prevencion de este
tipo de cancer, ya que raloxifeno DCI demostré produ-
cir una menor incidencia de los efectos secundarios
tipicamente relacionados con tamoxifeno DCI.

embolias pulmonares, respecto a
tamoxifeno DCI. Ademas, tam-
bién pudo comprobarse que tras
cuatro afos de seguimiento, la
administracién de raloxifeno DCI
disminuyé en un 36 por ciento la
incidencia de cancer de ttero, res-
pecto a tamoxifeno DCI. Este tipo
de céncer, especialmente el de
endometrio, es uno de los efectos
secundarios mas graves de tamo-
xifeno DCI, aunque no muy fre-
cuente.
Seguridad
También, en lo que concierne a
la seguridad cardiovascular, no
existieron diferencias significati-
vas en el ndmero de ictus, 0 morta-
lidad por esta causa entre los gru-
pos. Si bien es cierto que los modu-
ladores de los receptores de estré-
genos suelen actuar como agonis-
tas de estrégenos en el endotelio
vascular, lo que permite reducir el
riesgo cardiovascular aumentado
que se observa en las mujeres tras
la menopausia, comparado con el
riesgo anterior a este evento, en el
estudio STAR no se incluyeron

Raloxifeno DCI pertene-
ce a los moduladores
selectivos de los recep-
tores de estrogenos.
Estos compuestos se
comportan de distinta
forma dependiendo de
los tejidos. Asi, se com-
portan como agonistas
de estrégenos en el teji-
do 6seo o enlas arterias,
mientras se comportan
como antiestrogenos en
el utero o en el tejido
mamario. De esta forma,
sus efectos permiten
inhibir el recambio éseo

mujeres con un riesgo aumentado
de ictus —con hipertensién o dia-
betes no controladas, ictus, acci-
dentes isquémico transitorio pre-
vios o fibrilacién auricular—. Un
hecho similar se comprobd para
otras enfermedades isquémicas,
como el infarto de miocardio.
También pudo observarse una
menor incidencia de cataratas en
el grupo tratado con raloxifeno
DCI, respecto al tamoxifeno DCIL.

En cuanto a la salud 6sea, el
numero de fracturas observadas
en ambos grupos de tratamiento
fue similar, algo previsible dado el
efecto agonista de estrogenos que
ambos farmacos producen en el
hueso, y que coincide con el hecho
de raloxifeno DCI sea un farmaco
muy utilizado para la prevencion
de fracturas en mujeres posmeno-
pausicas con osteoporosis. Tam-

Moduladores selectivos de los
receptores de estrogenos

asociado al déficit estro-
génico, lo que les hacen
candidatos para el trata-
miento de la osteoporo-
sis posmenopausica sin
aumentar el riesgo de
cancer de utero o
mamario. Asimismo,
ejercen un efecto pre-
ventivo en el desarrollo
de hipercolesterolemias.
Actualmente se estan
investigando nuevos
medicamentos de este
grupo, como lasofoxife-
no DCI o bazedoxifeno
DCI.

bién tamoxifeno DCI ha mostra-
do en diversos estudios realizados
en el tratamiento de mujeres con
cancer de mama, que su adminis-
tracion preserva la calidad oOsea,
en mujeres posmenopausicas.

En una valoracién de los resul-
tados del estudio STAR, John E.
Niederhuber, en nombre del Insti-
tuto Nacional para el Cancer nor-
teamericano, comento que “los
datos procedentes del estudio
STAR constituyen un paso signifi-
cativo en la prevencion del cancer
de mama. Demuestran, una vez
mds, la importancia critica de los
ensayos clinicos para nuestros
esfuerzos de establecer practicas
basadas en la evidencia”.

El raloxifeno DCI se encuentra
actualmente indicado para la pre-
vencion de las fracturas osteoporé-
ticas en mujeres posmenopausicas.

PACIENTES

La EPHA promueve una mayor
participacion social en politica sanitaria
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El controvertido tema de la
publicidad directa sobre farmacos
de prescripcién al consumidor,
una vez mas salta a la palestra.
Esta vez, un editorial publicado
recientemente en The Wall Street
Journal es el que, con un titular tan
contundente como el de: “Poder
paralos pacientes”,vuelve a poner
este tema en tela de juicio.

De hecho, tal y como apunta
dicho editorial, algunos estudios
sugieren que la publicidad directa
lleva a los pacientes a visitar mas a
sus médicos. Si bien es obvio que el
consumidor cada vez demanda
mas informacion sobre salud, tal y
como lo demuestra una reciente
encuesta, realizada en ocho paises
de la UE, en la que se preguntaba
cudl serfa la reforma sanitaria que

repercutiria mas favorablemente
en la calidad de vida de la pobla-
cién y que concluyé que la mejor
iniciativa serfa dar a los pacientes
mas informacion sobre sus enfer-
medades, son muchas las voces
que se alzan en contra de que la
mejor férmula para ello, sea la
publicidad directa al consumidor
en medios generales.

Papel de la EPHA

En este sentido, destaca el papel
que en esta cuestion viene desem-
penando la EPHA (European
Public Health Alliance). Uno de
los objetivos que persigue la orga-
nizacion —en la que recientemen-
te se haintegrado Fundamed, den-
tro de la estrategia de difusion del
proyecto Calidad en Organizacio-
nes de Pacientes al dmbito euro-
peoy que representa a mas de una
centena de ONG, cuyo trabajo se

centra en la salud publica— es la
mayor representatividad de estas
organizaciones e implicacién en
las politicas sanitarias europeas.
En esta linea, la EPHA participa
en grupos de trabajo que buscan la
creacion de mecanismos para
fomentar la participacién “real”
del tercer sector (sociedad civil).
Uno de los temas que se debaten
actualmente en estos workshops
es el de la identificacién de crite-
rios que capaciten a las organiza-
ciones a participar en los procesos
consultivos de la Comisién Euro-
pea e incluso recibir fondos de la
misma. La transparencia es uno de
los criterios exigibles y, por ello, la
norma GCRP-25 (Gestion de la
Calidad y Responsabilidad social
para organizaciones de Pacientes)
de Fundamed, ha sido utilizada
como documento de trabajo
durante estas sesiones.

S.B.
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Tres millones de pacientes en
Espafia sufren enfermedades
raras y no reciben atencién sani-
taria acorde a sus necesidades ni
ayudas que mejoren su calidad
de vida. Por ello, la Federacion
Espafiola de Enfermedades
Raras (Feder) ha querido
hacerse oir en Europa, partici-
pando en la Asamblea de Miem-
bros de Eurordis y Conferencia
de Enfermedades Raras 20006,
que tiene lugar esta semana en
Berlin.

Asimismo, en el ambito nacio-
nal, Feder ha presentado recien-
temente en el Senado, un Plan
Nacional para abordar de forma

integral el problema, y que “con-

ENFERMEDADES RARAS

Feder traza un plan
nacional y pide mas
fondos a la Adminitracion

templa el acceso al diagndstico,
tratamiento y a los cuidados de
enfermos, asi como poner en
manos de los afectados las
herramientas de que disponen
en los paises avanzados de Euro-
pa para sensibilizar a la sociedad
y buscar vias de financiacion
para la investigacién, ayuda y
tratamiento de sus dolencias”,
seglin apunta Moisés Abascal,
presidente de Feder. Por todo
ello, Abascal insta al Gobierno a
poner en marcha cuanto antes
este plan “que plantea medidas
concretas y coherentes para la
organizacion del sistema de cui-
dados” y que prevé la creacién
de una Agencia Estatal de
Enfermedades Raras, un 6rgano
oficial que represente a todos los
enfermos.



