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Medicam_entos falsiﬁpados:
las toxinas botulinicas

ALVARO DOMINGUEZ-GIL HURLE
DOCTOR EN FARMACIA

El riego que supone para el paciente
la administracion de toxinas botulinicas con
baja calidad farmacéutica es evidente si
consideramos la elevada potencia de la toxina

a falsificacion de medicamentos repre-

senta un problema de salud piblica que

ha sido denunciado por diferentes orga-

nismos internacionales. La Organiza-

cién Mundial de la Salud (OMS) ha in-

formado recientemente sobre la reper-
cusion de los medicamentos falsificados en diferen-
tes paises del mundo. En relacion con la falsificacion
de medicamentos que se venden por internet la fre-
cuencia es elevada, segtin distintos puntos de infor-
macién. En todo caso, la falta de regulacion en los me-
dicamentos que se venden a través de la Red represen-
ta un importante problema para la salud de los ciuda-
danos. La falsificacion de medicamentos puede perju-
dicar seriamente a los propios pacientes y, ademas, re-
percute negativamente en los laboratorios
farmacéuticos. Los medicamentos falsificados presen-
tan con frecuencia una baja calidad farmacéutica que
afecta tanto al principio activo como al proceso de fa-
bricacion. La presencia de impurezas, productos de de-
gradacién o, incluso, el uso de productos diferentes a
los incorporados en los medicamentos originales pue-
den disminuir la efectividad de los tratamientos o pro-
ducir efectos adversos graves.
Los medicamentos falsos ca-
recen de garantias que asegu-
ran su calidad. Se han publica-
do experiencias diversas que
afectan especialmente a los
paises en vias de desarrollo y
que han provocado intoxica-
ciones masivas por medica-
mentos y excipientes con baja
calidad farmacéutica.

Un informe de la FDA
(Food and Drug Administra-
tion) sefiala las caracteristicas
generales de muchos medica-
mentos que se han vendidoa
través de internet: son falsos
(falsificados o adulterados),
contienen dosis excesivas o es-
tin infradosificados, produc-
tos inertes, productos nocivos
para la salud, han superadola
fecha de caducidad, no han
sido autorizados porlasAgen- o=
cias Reguladoras, no han sido
fabricados GMP (Buenas Practicas de Fabricacion),
presentan baja estabilidad, no han sido acondiciona-
dos convenientemente o no han sido almacenados en
condiciones adecuadas.

El espectro de medicamentos falsificados se haam-
pliado considerablemente en estos ultimos afios. No
afecta s6lo a anabolizantes o algunos firmacos antiin-
feciosos como ocurria hace algunos afios. Actualmen-
te, se falsifican medicamentos para el tratamiento del
sida, la tuberculosis, la malaria, etcétera, es decir, para
enfermedades que afectan principalmente a paisesen
vias de desarrollo. Otros medicamentos falsificados
son los citostaticos, los productos antiobesidad, 1a via-
gra e, incluso, los parches con anticonceptivos. La fal-
sificacion de medicamentos afecta también a los pro-
ductos que por su alto coste supone importantes be-
neficios. Ejemplos significativos son la falsificaciones
de hormona de crecimiento, eritropoyetina, toxina
botulinica... Estas falsificaciones se han detectado en
paises desarrollados, entre ellos, Estados Unidos.

En los paises que disponen de una adecuada legis-

lacién, como Espana, la circulacion de estos medica-
mentos estd mds controlada, pero el dia que sale un
medicamento fuera del ‘canal farmacia’ es cuando co-
mienza el problema de las falsificaciones, como hasu-
cedido en otros paises. Al estar regulada la distribucién
y dispensacion de medicamentos y, por tanto, su-
jetasa inspeccion, se garantiza que estos medicamen-
tos no llegan con facilidad a los ciudadanos. Sin embar-
g0, laadquisicion a través de internet es dificil de con-
trolar. En un reciente estudio realizado sobre la com-
pra de medicamentos por internet y presentado alos
medios de comunicacién el 16 de febrero de 2010 de-
cia: «El mercado espafiol de medicamentos falsifica-
dos y comprados por internet podria superar los 1.500
millones de euros anuales, el 14,3 % del total del ‘mer-
cado negro’ europeo global, que se cifra en 10.500 mi-
llones de eurosy. En dicho estudio han participado
14.000 personas de 14 paises europeos, entre los que
se encuesta Espafia. Diferentes organismos naciona-
les internacionales han propuesto y desarrollado ac-
tuaciones dirigidas a controlar la venta libre de medi-
camentos en la Red, lo que tiene, en principio, gran-
des dificultades para su implantacién efectiva.

La‘operacion Pangea IIT', di-
rigida contra los sitios web que
suministran medicamentos
ilegales y falsos, es la mayor de
este tipo que se harealizadoa
través de internet contra la fal-
sificacion de medicamentos.
Estaoperacion coordinada por
laIinterpol, que se realizo el
10 de octubre de 2010 en 45
paises, Espania incluida, se des-
cubrieron mas de 690 paginas
web que se dedicaban a este
tipo de actividades delictivas
y se confiscaron mas de un mi-
116n de comprimidos falsos e
ilegales (antibioticos, farma-
cos oncologicos, antidepresi-
vos, productos adelgazantes,
etcétera).

Latoxina botulinica falsifi-
cada ha adquirido en los Glti-
mos afios un gran crecimien-
to, especialmente en el cam-
po de la medicina estética. A
partir del afio 2002 se detectaron las primeras toxinas
falsificadas con importantes deficiencias en cuantoa
su calidad farmacéutica y que en algunos casos se pue-
den adquirir por internet. El riesgo que supone para el
paciente la administracin de toxinas botulinicas con
baja calidad farmacéutica es evidente si consideramos
la elevada potencia de la toxina y las consecuencias de
una difusion excesiva en la zona periferica al punto de
inyeccion.

En el afio 2006 se public un trabajo en la revista de
gran prestigio (‘Jama’) donde se airean cuatro casos de
botulismo que se han producido como consecuencia
de laadministracién de toxinas no autorizadas y el afio
2008 se comunica ala FDA que se detectaron 180 reac-
ciones adversas con la toxina botulina donde se inclu-
yen 16 reacciones mortales.
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