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INSTITUCIONAL

INFO MEMIF:

El Martes 16 de Marzo, comenzé la ultima etapa delcursada de la carrera
de Médico Especialista en Medicina de la IndustrigFarmacéutica. Con el
maédulo de Farmacologia Molecular, coordinado por laDra. Rosa Scuteri y
con docentes destacados, como el Dr. Roberto Digg, inici6 la Ultima etapa
de esta primera cursada de la carrera que finalizat a fines de Mayo y de est:
manera egresaran de la UBA la primer promocion de Mdicos Especialistas
en Medicina de la Industria Farmacéutica.

r=—4

SAMEFA: CONSEJOS

Académica Dr. Héctor Julio Arenoso

Relaciones Institucionales y EmpresarialesDr. Daniel De Zordo, Dr.
Norberto Caruso, Dr. Emilio Roldan y Dr. Eduarddal®uente

Publicaciones y trabajos cientificos Dr. Rolando Kurz, Dr. Alejandro
Bagliano, Dr. Aria Assefi y Dra. Gabriela Naisberg.

Marketing y Capacitacion: Dr. Sebastian Batagelj, Dra. Rosana Felice, Dra.
Ethel Feleder y Dra. Sandra Mercurio.

Ceremonial y Premios: Dr. Sergio Nufiez, Dr. Martin Salmuan, Dr. Héctor
Gibelli y Mariano Cerdan.

Ensayos Clinicos:Dr. Pablo Viard, Dr. Luis Pliego, Dra. Liliana Leme, Dr.
Daniel Ciriano, Dra. Gabriela Guerrini.

Bioequivalencia y Biodisponibilidad Dr. Hugo Cohen Sabban, Dr. Aria
Assefi y Dr. Federico Lerner.

Farmacovigilancia: Dr. Clemente Martinez, Dra. Gabriela Streger, Maria
Bergonzelli, Dra. Andrea Buschiazzo y Dra. Andreag&antini.

Biotecnologia y Terapia GénicaDra. Rosa Scuteri.

Prensa y Difusién Dr. Eduardo de la Puente y Dr. José Maria Oribe.
Asuntos Legales y EticosDr. Roberto Baistrocchi y Dr. Luis Ramirez.
Farmacoeconomia:Dra. Mariana Bodmer, Dr. Cristian Von Schultz yaDr
Denise Cytrin.

Evidencias y Estandares Cientifico-Técnicos en Merdha Farmacéutica
Dr. Roberto Lede, Dr. Pablo Copertari, Dr. Gerakiendez Ciancaglini, Dr.
De Zordo, Dra. Berardo y Dr. Campitelli.

Relaciones con Entidades Asociadas (IFAPP, DIA, FHCLA, AMA) : Dr.
Luis Collia, Dr Daniel Mazzolenis, Dr. Jorge SoutyiDr. Flavio Arce.

Consejo Asesor de la Comision DirectivaDra Maria Fernandez Bartolomé,

Dra. Andrea Buschiazzo, Dra. Andrea Constantini, Bria Assefi, Dr.
Gerardo Mendez Ciancaglini.
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INSTITUCIONAL

ALMUERZO DE TRABAJO CON EXPERTOS

Se realizara el dia 26 de Marzo el primer Almueatedlrabajo con Expertos de este afio.
El tema elegido es “Psicofarmacos: ¢.curan / Dafide?hismo contara con la presencia
del Dr. Francisco Appiani, médico especialista siqyiatria y presidente de ACEDEN
(Asociacion Civil para el Estudio y Desarrollo @s INeurociencias), el Dr. Juan Trecco,
médico especialista en psiquiatria y el Dr. Nodbe@aruso, médico miembro de
Departamento de Investigaciones Clinicas de Labost Bago. El evento se realizard en
el Hotel Alvear y se encuentra abierta la inscdpal mismo.

SAMEFA BUSCA SPONSORS

ESTAMOS EN LA BUSQUEDA DE QUIENES QUIERAN COLABORAR CON
NUESTRA SOCIEDAD Y PUBLICITAR EN ESTE MEDIO O PATRO CINAR
NUESTROS EVENTOS (ALMUERZOS DE  TRABAJO, CURSOS,
DISERTACIONES, CONGRESOS). SI ESTA INTERESADO EN LLEGAR A LOS
MAS DE MIL CONTACTOS QUE TIENE NUESTRA SOCIEDAD INC LUYENDO
LABORATORIOS FARMACEUTICOS, C.R.O., SOCIEDADES MEDI CAS Y
PROFESIONALES, SIMPLEMENTE ENVIENOS UN MAIL A:

AGUARDAMOS POR SU CONSULTA.
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8 de Marzo: Dia de la Mujer

Los miembros del Boletin de SAMEFA decimos presentel homenaje a la mujer.
Sabemos que son muchas las mujeres que trabajarmneiistria farmacéutica y a ellas
dedicamos este humilde reconocimiento.

FELIZ DIA DE LA MUJER

El dia Internacional de la Mujer es reconocidolpddrganizacion de las Naciones
Unidas (ONU). En este dia se conmemora la lucHa deijer por su participacion,
en pie de igualdad con el hombre, en la sociedadsu desarrollo integro como
persona. Y entre otros varios sucesos, se reclosdi@echos que sucedieron en esa
fecha del afio 1908, cuando murieron calcinadasriijéres trabajadoras de la
fabrica textil Cotton de Nueva York en un incengiovocado por las bombas
incendiarias que les lanzaron ante la negativdbdedonar el encierro en el que
protestaban por los bajos salarios y las infamadiciones de trabajo que padecian.
También se reconoce como antecedente a las manit@sts protagonizadas por
obreras textiles el 8 de marzo de 1957, tambiddumva York.

Fuente: ONU. Wikipedia.




INDUSTRIA FARMACEUTICA

INNOVACION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Dr. Alejandro Bagliano.

Articulo de NATURE REVIEWS Drug Discovery
Munos B. ” Lessons from 60 years of pharmaceuticabvation.”"Nature Rev. Drug Discov
2009 Dec;8(12):959-968.

El autor refiere que entre 1950 y 2008 la Foodndy Administration (FDA)

Estadounidense (USA), aprob6 1.222 nuevas drogasb$&erva que nivel de inversion en
investigacion ha ido en franco crecimiento, llegaados 5.000 millones de ddlares por afio,
pero el numero de drogas que se aprueban anualmeetemayor que hace 50 afios. Durante
el 2008 se aprobaron sélo 21 nuevas entidadeselpandria en peligro el futuro de la
industria farmacéutica.

De los 1.222 nuevos farmacos aprobados desde IL9%R son moléculas pequefiasy 119
son productos biolégicos. El autor resalta queeeh®50 y 1.980, el porcentaje de nuevos
farmacos aprobados anualmente no vario. Solo svaban ligero incremento los siguientes
15 afos, pero luego volvio a su valor historica. & lado, la tendencia en el nUmero de
productos biolégicos aprobados, no esta crecieadm@ra esperado.

Actualmente, hay 4.300 organizaciones involucr&aes| desarrollo de nuevos farmacos en
USA, pero soélo 261 (6%) han registrado al menosdnoga nueva, desde 1.950. De estas
solo 32 (12%), han existido durante el periodo%lafos. El resto, han quebrado, sufrido
venta, o fusion.

A pesar del recambio intenso, el hecho que 32 esapieayan sobrevivido, sugiere al autor
que existen maneras de innovar y ser sustentablgrdde ese grupo de compafiias existen
ejemplos de haberse especializado en una deteranémad o0 enfermedad, otros servicios y
productos ademas de medicamentos, también laedwnsatrincherado en su pais de origen,
han formado conglomerados o se dedican a los gesétl 50% de todos los farmacos
nuevos registrados desde 1.950 han sido desawoslfaat 21 empresas, pero la mitad de éstas
ya no existen.

El autor hace notar que tanto las empresas masgireas (en términos de nuevos
compuestos lanzados por afio), como las menos pincaljdienen una tasa constante de
produccion en innovacion y ésta muestra una digtidim de tipo Poisson, que esta
caracterizada por una variabilidad constante. &stia consistente con que la industria
farmacéutica no produce mas por afio de lo que baclad50. Con esto reflexiona el autor en
que: con todo lo que ha hecho la industria paraeatsn su tasa de aprobacion de nuevas
drogas en ese periodo, la probabilidad de podeematamesto en el futuro es baja.

Otro hallazgo sorprendente segun el autor, es quellas compafias que han basado su
politica de innovacion en la compra y fusion, se tezagado con respecto a las que no lo
hicieron. Esto sugiere que la adquisicion y unidineecompafias, no es una manera efectiva
de promover la innovacion o remediar la falta da.és

Como ya fue mencionado la produccion de nuevadadds por la compafias farmacéuticas
es constante, por lo tanto para el autor, la Uoicaa de aumentar el promedio productivo, es
aumentando la cantidad de empresas farmacéu#damarecer existe una correlacion no
lineal que explicaria el 95% de los cambios eralgidad de nuevos medicamentos lanzados,
al cambiar el nimero de compafiias. Los productiédicos también siguen una distribucion
de Poisson, al parecer por haber adoptado el medekjecido de desarrollo de la industria
farmacéutica y no haber desarrollado el propio. 6
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INDUSTRIA FARMACEUTICA

Segun el autor, los costos han crecido exponenerde a un porcentaje anual del 13,4%
desde 1.950. Para la asociacion Americana de tigaesn y productores farmacéuticos
(PhRMA en inglés), el gasto en investigacion y deda ha ido creciendo a un ritmo
estable del 12,3% desde 1.970. Aunque la produggderal de nuevas entidades se ha
mantenido estancada, la industria esta desarrollsnsi farmacos en forma mas eficiente,
ya que ha tenido que compensar el incremento ers& de las nuevas entidades con
menor aumento en la inversion de investigaciorMBsi estimé que el costo promedio por
cada nueva entidad era de U$S 802.000.000 en €.660 para moléculas pequefias, y de
1.318 millones para productos biolégicos en el 2.@tos costos no incluyeron los gastos
post aprobacion de fase IV.

El autor refiere que al ser constante la tasdagne produce un laboratorio farmacéutico,
permite en forma simple estimar su costo, al divetigasto anual de una compafiia en
investigacion y desarrollo (1&D) por la cantidadg®ductos nuevos presentados. De esto
se desprende que solo el 27% tienen un costo pajalde los 1.000 millones de ddlares
por droga.

Munos, calculé la tasa anual promedio de inflagBiJSA desde 1.950 en un 3,7%. Como
se menciono antes, el crecimiento en 1&D fue d8%2 por lo que se podria inferir que el
costo a nivel regulatorio mas otros es de apr@®%8&nual. El autor recalculé el costo de
Di Masi, llegando a un valor de 3.911 millones dtates para el afio 2.008.

El autor se pregunta si el mayor tamafo de lasesaprmejora las posibilidades de estas y
menciona que hasta el afio 2.004 el porcentaje @esudrogas atribuidas a pequefas
compafias habia crecido de un 23% hasta un casiefOéfonde luego se estabilizaron con
las grandes en un 50% cada una. Al parecer estiengeato se debié a un aumento en el
namero de compafias pequefias, que pasaron en UBAad&45 entre 1.980 y 1.990, y un
aumento de nuevas entidades presentadas porasiasdo a una disminucién en el
namero de grandes empresas farmacéuticas. SegursMunque las pequefias empresas,
poseen mayor diversidad en sus investigacionesdupen en conjunto mas que las
grandes, solo una pequefia proporcion de estasdoéitena aprobacion de la entidad
regulatoria.

Al evaluar las compras o fusiones (C&F) como métoai@ mejorar un “pipeline” escaso,
el autor nota que solo las pequefias compaiiias raest aumento significativo en la
produccion de nuevas entidades. Para farmacégtiandes, Munos hall6é que sélo el 50%
de ellas lograron aumentar su produccion (en un)p&¥fusion y el 30% con adquisiciéon
(en un 41%), el resto inclusive disminuyd. Por ¢ditio cuando se aplico C&F en las
pequeiias, el 80% aumento la produccion de nueuogdéads (en un 118%). Esto se baso
en las farmaceéuticas que contaban con 20 afiogdersento.

El autor concluye que la industria ha produciddosniltimos 60 afios, unas 1.220 drogas
nuevas que han mejorado la salud publica y exterididxpectativa de vida, en un
promedio de 2 meses cada afio. El modelo de inaegiigy desarrollo ha motorizado ese
éxito, aunque esta mostrando signos de fatiga.ddalia se estan realizando
investigaciones en cambios que pueden rejuvenkoerdelo de 1&D, pero la industria
esta atrapada en una tasa anual de nuevas entifleeles lineal, con costos que
evolucionan en forma exponencial. En algun purfiereeMunos, esto se volvera
insostenible, y podria forzar a los inversionistammbiar de area a menos que la industria

reaccione con iniciativas radicales.
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INVESTIGACION CLINICA

HEMOGLOBINA GLICOSILADA MEJOR QUE GLUCEMIA POSTPRAN  DIAL.

Elizabeth Sewin y col. obtuvieron datos que demuesahn que la hemoglobina glicosilada
es mejor predictor de diabetes que la glucemia pgetandial.

Ademas observaron que los valores basales de henaimyha glicosilada tenian una fuerte
relacion con el riesgo de enfermedad cardiovascular

Se incluyeron en este estudio 11.092 adultos de amslsexos, que no tenian historia de
diabetes ni de enfermedad cardiovascular.

Se observo que valores de hemoglobina glicosilada @ % o mas, tenian un alto riesgo
de desarrollar diabetes, independientemente de losveles de glucosa postprandial.
Ademas, con la inclusion de los valores basales ldemoglobina glicosilada se logré una
mejor clasificacidon del riesgo para enfermedad cortaria sugiriendo de esta manera que
la hemoglobina glicosilada es un mejor parametro pa determinar riesgo a largo plazo.
New England Journal of Medicine.

Fuentes mas confiables de informacion sobre saludojenestar entre adultos americanos
usuarios de internet. Dic. 2007 (% de respuestas)

Nota: n=1084. Edades: > 18 afios. A cada uno denlosestados se les pidio elegir

3 items.
Fuente: Icrossing “How America Searches Health\Aetiness” 8
Opinion Research Corporation. January 14, 2008
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ASOCIARSE

Les recordamos a los socios que la cuota para elca#010 es de $500 anuales.
Si se paga hasta el 31 de Marzo hay un 10% de desnto y en todos los casos se puede

pagar en tres cuotas. Ademas, por cada socio nuegae se presenta hay un 25% de
crédito en la cuenta societaria.
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FARMACOVIGILANCIA
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FARMACOVIGILANCIA

RETIRO DE SIBUTRAMINA

La EMEA (Agencia Europea del Medicamento), reconddadsuspension de
los productos que contengan el principio activau8dmina.

Luego de una revision de seguridad del farmadaM&A concluye que los
riesgos cardiovasculares de este medicamento penaites a los beneficios
que aporta.

La revision de EMEA se inicié cuando el estudio £00nostré un aumento
de problemas cardiovasculares en pacientes qué&mgbutramina. Esta
revision analiz6 datos de varios estudios dondsbservaba que las pérdidas
de peso logradas con Sibutramina eran modestapgreoian mantenerse una
vez finalizado el tratamiento, es por esto queaasohclusion final sefialaron
que los beneficios del producto para la obesidasuperaban sus riesgos

cardiovasculares asociados.
Elmundo.es

USO DE BISFOSFONATOS Y FRACTURA ATIPICA DE FEMUR

FDA informé que continuara revisando nueva inforida@cerca del riesgo de
fracturas subtrocantéricas de femur en pacientesagnan bisfosfonatos.
Hasta el momento, los datos que fueron revisadok@mencia americana no
mostraron una asociacion clara entre el uso dediiatos y este tipo de
fractura atipica.

Por lo tanto FDA concluyé que los pacientes queati bisfosfonatos no
deben dejar de tomar su medicacion si no es paraicidn del médico tratante.
Asimismo, sugirio a los profesionales de la sahidrmar a sus pacientes
acerca de los beneficios conocidos y los riesgtenpa@les de este tipo de
farmacos. También recordo tanto a los médicos aios pacientes de
informar todo evento adverso que se presente duehniso de bisfosfonatos.

CLOPIDOGREL Y METABOLIZADORES POBRES

Por indicacion de la FDA, se agregara un “Boxednivay” al Clopidogrel.

Esto se debe a los pacientes que no metabolizetivafeente la droga y por lo
tanto no obtendrian los beneficios de la misma.

Se informé a los profesionales de la salud quenseemtran disponibles los
test para identificar las diferencias genéticamsiormas de CYP2C19.
Asimismo, se les sugiere a los médicos considérsaede otra medicacion
antiagregante plaquetaria en estos casos.

Se estima que entre un 2% y 14% de la poblaciomedabolizadores pobres y
este porcentaje varia segun la raza.
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CULTURA

Fragmentos: Dra. Gabriela Naisberg
TU ROSTRO MANANA — Javier Marias

Nada sirve contra lo que ya se sabe y mas se g (porque se lo atrae con fatali
entonces, y se lo procura porque sino es un chagamo suele saber como acaban las
cosas, como evolucionan y qué nos aguarda, haodedse encaminan y cual ha de ser su
término; todo estd ahi a la vista, en realidad tedovisible desde muy pronto en las
relaciones como en los relatos honrados, bastaattenerse a mirarlo, un solo instante
encierra el germen de muchos afios venideros ydeasiuestra historia entera —un solo
instante cargado o grave-, y si queremos la vermagcorremos ya, a grandes rasgos, no
son tantas las variaciones posibles, los indiciwa vez engafian si sabemos discernir los
significativos, si se esta —pero es tan dificibyastrofico- dispuesto a ello; uno ve un dia un
gesto inconfundible, asiste a una reaccion ineqaivoye un tono de voz que dice mucho y
MAs anuncia aunque también oiga uno la lengua meardelemasiado tarde-; siente en la
nuca el caracter o la propension de una miradadcuésta se sabe invisible y resguardada V|
a salvo, tantas son involuntaria

LITERATURA

LOS AIRES DIFICILES — AlmUdenas Grande

Los personajes centrales de la novela, Juan Olmesiara Gémez, son dos desconocidos
que se instalan a finales de agosto en una urlzadizan la costa de la provincia de Cadiz.
Ambos comparten un objetivo: rehacer sus vidasunasserie de fracasos personales. Ella
empieza de cero, sabe lo que supone tenerlo tpadoderlo, mientras que él intenta escapar
de una tragedia familiar y de una amor fatal. Lastggonistas comienzan a compartir sus
secretos e intimidades gracias a Maribel, la adistdel hogar que trabaja para los dos, y al
cuidado de los hijos. Juan y Sara intuyen que terdules tiene preparadas sorpresas perg
después de haber vivido esas amargas situacionmedog momentos lo que pretenden es
encauzar sus vidas en la direccion que ellos quiere

CINE (Sugerida por el Dr. Manuel Vilanova)
EL HUEVO DE LA SERPIENTE

TITULO ORIGINAL: The Serpent's Egg
ANO: 1977

DURACION: 120 Minutos

PAIS: Estados Unidos/Alemania
DIRECTOR: Ingmar Bergman

GUION: Ingmar Bergman

MUSICA: Rolf A. Wilhelm

FOTOGRAFIA: Sven Nykvist

REPARTO: David Carradine, Getz Frobes G 14
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/{ ARTE

Esculturas en piedra de Dazu

budismo, taoismo y confucianismo, asi como 100¢@bacteres de inscripciones

representan el nivel mas alto del arte de las geneel pais.

-

En el suroeste de China, en el distrito de Dazyntis de 50,000 esculturas en piedra d

realizadas desde la dinastia Tang (618-907) arig &60-1279). El término general de
"Esculturas en piedra de Dazu" se refierea todasdeaulturas que hay en los acantilados
de los montes Beishan, Baoding, Nanshan, Shizh&mngen, y que se incluyeron en la
lista de Patrimonio de la Humanidad de la UNESCdieiembre de 1999. La Gruta del
monte Baoding, es la gruta mas grande y mejor ceada en Dazu.y fue construida bajo
la supervision del monje Zhao Zhifeng de 1174 alP8&2 esculturas en piedra de Dazu

15
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LUGARES

VILLA VENTANA

Le agradecemos al Dr. Sergio Nufiez por la foto

Un poco de historia.................

Villa Ventana integra, junto con otras localidadesComarca Turistica de Sierra de la Ventana
Se encuentra 550 km al SO de Buenos Aires, 100 korte de Bahia Blanca y a 17 km de Sierna
de la Ventana, ubicada sobre la ruta 76 y fundh#éa de julio de 1947. Es un alto valle con un
promedio de 350 m.s.n.m. siendo la localidad masda la provincia. Su entorno se encuentra
coronado por cerros de mas de mil metros y cuemtaica poblacion estable de aproximadamente
400 habitantes. Posee las caracteristicas de Ima&imontafia intensamente forestada hace 60
afios por sus fundadores, con la particularidadstie eodeada por los cerros mas altos de las
sierras de la ventana (entre 1000 a 1200 m) ygzoarroyos Belisario y Las Piedras. Es la sede|de
la Fiesta Provincial de la Golondrina que se realizlo los afios en enero con espectaculos,
actividades culturales y sociales durante 2 dias.

16
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SOPA DE MARKETING:
En esta sopa se encuentran palabras relacionactaskating.

Recordar que si encuentran las 8 palabras escangigimlen ganar un premio. Solo tienen que envig

las 8 palabras a: redaccionboletinsamefa@hotmail.co

HUMOR

17
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CARTAS

En esta seccioén esperamos podsicpu cartas que nos envien los socios de SAMBE®&den enviarnos
comentarios, opiniones, quejas, led idea es que el socio tenga un espacio parasaese libremente.

Estimados Lectores:

Comienza un nuefio,acon expectativas renovadas. Este

sera otro aflo muy importante para nuestra socigd#®mas de cumplir 40 afios
desde su creacion, se realizara en nuestro paisnetr Congreso Argentino de
Medicina Farmacéutica, organizado por SAMEFA y t¢aradhesion de otras
importantes sociedades. Desde aqui, estaremosmiafiolo acerca de todo lo
relacionado al evento y esperamos poder cumpliocoorresponde.

Por ultimo, seguimos aceptando sugerencias, appdealquier cosa que quieran
expresar o quieran contar a los socios. Todo naatesibienvenido porque, como
decimos siempre, “el Boletin” es de todos los sacio

Dr. Rolando Kurz

PREVENCION

Estamos a escasos 2 meses del comienzo del inyiemmello de la
reaparicion de los cuadros gripales, incluyendoraueva gripe A. Llama la
atencion la ausencia de carteles de prevenciéo ganivel grafico como
visual. ¢ No se esta esperando demasiado?

NUESTRO E-MAIL: redaccionboletinsamefa@hotmail.com

Sociedad Argentina
de Medicina
Farmacéutica
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