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Estimados amigos:

Tengo el placer de presentar un nuevo niumero de
nuestro  boletin, que vuelve a publicarse
regularmente desde este mes gracias al esfuerzo de
nuestros colegas Martin Salmun y Rolando Kurz.
Este es un paso en la direccibn correcta: ir
recuperando la presencia y el valor de SAMEFA
para sus socios y la comunidad.

Este es un afio especial para SAMEFA: se concretd
el viejo suefio de tener la Carrera de Meédico
Especialista en conjunto con la UBA y hemos
iniciado una serie de actividades en conjunto con la
DIA, comenzando con la primera edicion del
Congreso Latinoamericano de

Investigacion Clinica que se desarrollard en

nuestro pais.

Los invito a usar este medio como un canal méas de
informacién y comunicacion entre todos nosotros, y
a que cada uno de nosotros use a nuestra Sociedad
como el vehiculo en el que concretar proyectos de
desarrollo profesional.

Agradezco a Martin y Rolando su esfuerzo, del que
todos nos beneficiaremos.

Daniel Mazzolenis




MEDICINA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA (MIF)

Reconocimiento a la Medicina Farmacéutica en Argeimta —
Un largo e intrincado proceso

Se publicé en el ultimo boletin de la IFAPP un régge al Dr.

Héctor Arenoso, Director de la Carrera de Espestalien

Medicina de la Industria Farmacéutica.

En dicho articulo se informa sobre la importan@aedta nueva
especialidad:

“Recientemente la Medicina Farmacéutica ha sidonmecida

en la Argentina como especialidad médica, siendadia en

Latino América y la 5ta a nivel mundial, adquiriengl mismo

reconocimiento que las especialidades de Cardmlogi
Ginecologia”.

Al ser consultado sobre la importancia de la Meicile la

Industria Farmacéutica, el Dr. Héctor Arenoso dice:

“Estoy convencido que el reconocimiento de la Medic
Farmacéutica como una especialidad médica seréneite

positivo para aquellos que se encuentren involusrah areas
de Investigacion y Desarrollo, asi como tambiémoteas areas
de la industria farmacéutica, y para los pacieptssociedad
en su conjunto”.




NOVEDADES

En el Congreso Argentino de Gastroenterologia yoEowobia Digestiva, con el auspicio de SAMEFA, se
realiz6 un Taller de introduccion a la investigacadinica. En el mismo la coordinacion estuvo ayoar

de la Lic. Analia Perez (funcionaria de ANMAT).

El programa fué el siguiente:

TALLER

INTRODUCCION A LA INVESTIGACION CLINICA EN
GASTROENTEROLOGIA

Coordinadora: Dra. Analia Pérez
Introduccién

Dr. Héctor J. Arenoso

Metodologia de la investigacion

Dr. Norberto Caruso

Buenas practicas clinicas

Dr. Jorge Luis Soutric

Ambito regulatorio

Dr. Martin Seoane

Medicina basada en la evidencia

Dr. Roberto Lede

Presente y futuro de la investigacion clinica
Dr. Héctor Arenoso

El objetivo del mismo fué poner en conocimientdategastroenterdlogos los conceptos mas importants
gue hacen a la investigacion clinica en nuestr®yah el mundo, tratando temas como las GCP,
metodologia en la investigacion y medicina basadevélencia. La convocatoria fué positiva ya que se
observd gran interés por parte de los profesiortplesasistieron al taller.

Quizas sea un buen punto de partida para otralslsamilares.

Dra. Analia Perez, Dr. Héctor Arenoso, Dr. Norb&touso, Dr. Jorge Soutric.
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ACTUALIDAD EN CIENCIA

La FDA aprueba la primera droga para el tratamientode la corea en
la enfermedad de Huntington

La FDA anuncio la aprobacion de la Tetrabenazinangtine), para el
tratamiento de la corea en la enfermedad de Huotingss el primer
medicamento aprobado para tratar un sintoma deefemedad.

La Tetrabenazina es altamente selectiva y actlaivel rtentral
produciendo deplecién de dopamina. Este principtiva se encuentra
dentro de las llamadas “drogas huerfanas”, queasprellas que estan
dirijidas a una poblacion de menos de 200.000 ptese Segun FDA,
aproximadamente 30.000 pacientes tienen enfermaeldduntington en
USA, y otros 200.000 estan en riesgo de desarallar

En cuanto al perfil de seguridad, se detectaromtegeadversos serios
con este principio activo, que incluyen depresiiigacion suicida e
intento de suicidio, es por esto que no deberiansiizada en pacientes
con estos antecedentes, 0 en casos de depredic@taua.

La tetrabenazina fué aprobada con un requerimidatdestrategia de
evaluacion y mitigacion de riesgo”(REMS), para asag que los
beneficios sean superiores a los riesgos, sobcepodla depresion y las
ideas suicidas. EI REMS incluye materiales de eddnatanto para
médicos y farmacéuticos, como para los pacientes] gbjetivo es
minimizar los efectos adversos con la droga. Eenmtinforma sobre los
riesgos de depresion e ideacion suicida, ademégaeeventos adversos
que podrian presentarse, como por ejemplo somraleitsomnio o
nauseas.

Tabaquismo en mujeres jovenes se asocia con altesgo de “stroke”

La Dra. Viveca Bhat y col. demostraron una relacilmsis-respuesta
entre fumar y riesgo de “stroke”. El trabajo estadel Estudio de
“Prevencion de “Stroke” en Mujeres Jovenes”, urudist de casos y
controles sobre el riesgo de “stroke” isquémicorereres de entre 15 y
49 anos.

Se estudiaron 466 mujeres con “stroke” en el areaBdltimore-

Washington y 604 controles (mujeres sin “stroke”).

Después del ajuste multivariado, el odds ratio @manpdo fumadoras
actuales con las que nunca fumaron fué de 2,6 @peQ). Los

investigadores estimaron el odds ratio utilizandgresion logistica y
hallaron que el odds ratio ajustado aumenté cuandeentaba el nimero
de cigarrillos por dia.

La relacion dosis-respuesta fué la siguiente:

N° de cigarrillos por dlla odds ratio IC 95% Valor de
1-10 22 1,5-3,3 <0,20p
11-20 52, 1,6-3,8 <0,0001
21-39 34, 1,8-10 0,000
40 o més 9,1 3,2-26 <0,0001




ACTUALIDAD EN CIENCIA

Ensayo Clinico positivo con Tesimelteon

La empresa Vanda Pharmaceuticals anuncié resultados
positivos del ensayo clinico fase Ill con el prpici activo
Tesimelteon. Esta droga es un nuevo agonista
melatoninergico, que mejora el suefio en pacierdefos

con insomnio crénico. En este ensayo clinico fase |
multicéntrico, controlado con placebo, con un seigmto

de 4 semanas, fueron evaluados 322 pacientes somiiio
primario cronico. El objetivo primario consistio ea
evaluacion de la capacidad inmediata y a cortooplie
Tesimelteon para mejorar el inicio del suefio miden
latencia y persistencia del suefio.

Los resultados demostraron la utilidad clinica del
Tesimelteon en los pacientes con insomnio cronicla y
capacidad para tratar transtornos del suefio enduaride
cuatro semanas. Segun el Dr. Paolo Baroldi, jefdicoéde
Vanda, este principio activo actla sobre el ritrimoacliano

del suefio, pudiendo de esta manera tratar tantmins
cronico como otros transtornos del suefio.

Nueva presentacion de Amiodarona en US

Sagent Pharmaceutical anuncié el lanzamiento de
Amiodarona inyectable en jeringa pre-llenada. Selgifrey
Yordon, ejecutivo de la empresa, el objetivo egrfer un
producto que al presentarse en jeringa pre-llenaga,
encuentra listo para usar y permite, de esta marsera
rapida utilizacion en la sala de emergencias, ddode
minutos cuentan”.

La inyeccién estard disponible en USA, en jeringes-
llenadas de 150 mg/3ml.

Herramientas para ensayos clinicos

En la web de Proqolid (Patient-Reported OutcomeCunality of Life Instruments Database),
podemos encontrar multiples herramientas Utilea garenes trabajan en investigacion clinica, como
por ejemplo escalas de evaluacion, cuestionarios, e

http://www.qolid.org/




ENSAYOS CLINICOS

LOS MAS ATRACTIVOS

Segun un estudio de la consultora internacional A.TKearney, China y la India son las locaciones mag
atractivas para realizar ensayos clinicos fuera ddSA. En una escala que elaboraron, de 1 a 10 punias
China y la India encabezan la tabla, seguidas muyedcerca por Rusia y Brasil. Los puntos mas fuerteg
(sobre todo en los primeros dos paises del rankingon la cantidad de pacientes disponibles (pool de
pacientes)y la buena relacion costo eficiencia, peparadojicamente, son los paises que tienen menor
puntaje en lo que se refiere a condiciones regulatas.




ENSAYOS CLINICOS

Ley 11.044 Investigaciones en Salud- Pcia Bs Asiwmente en vias de reglamentacion

DEPARTAMENTO DE SALUD
DECRETO 3.311

La Plata, 6 de diciembre de 2006.
VISTO la Ley N° 11.044 de Investigacion en Saludridna, y
CONSIDERANDO:
Que por el articulo 44 de la norma citada en etdimalel presente, se cred la Comision
Conjunta de Investigaciones en Salud (C.C.l.St¢grmrada por representantes de la Comision de
Investigaciones Cientificas de la Provincia de Bigefires, del Ministerio de Salud, de, la
Facultad de Medicina de la Universidad Naciondlaélata y de otras instituciones
vinculadas a las investigaciones en salud, queodvihisterio considere necesario incorporar
con caracter transitorio o permanente,
Que resulta necesario establecer el nUmero y emason de los organismos e instituciones
vinculadas a las investigaciones en salud,
Que el Ministerio de Salud en Caracter de organdenaplicacion de dicha ley, conforme lo
normado por el articulo 46 de la consignada noetes/d una propuesta en tal sentido,
Que la presente medida se dicta en uso de lasi@itites conferidas por el articulo 144 inciso
2) de la Constitucion de la Provincia de Buenogair
Por ello,

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES, DEGRA:
ARTICULO 1°.- La Comisién creada por el articulodila Ley N° 11.044 estard integrada
por dos (2) miembros en representacion de la Comiké Investigaciones Cientificas de la
Provincia de Buenos Aires, a cuyo efecto el meradorente descentralizado procedera a su
designacion, Cuatro (4) miembros designados psef@r Ministro de Salud y un (1) miembro
de la Facultad de Medicina de la Universidad Nealide La Plata, de acuerdo a la designacion
gue se realice en dicho &mbito.

ARTICULO 2°.- La mencionada Comision dictara sugioareglamento interno a los efectos de
su funcionamiento.

ARTICULO 3°.- El presente Decreto sera incorporgdegistrado en el Sistema de
Informacion Normativa de la Provincia de BuenosAi(SINBA).

ARTICULO 4°.- El presente Decreto sera refrendaoiogh Sefior Ministro Secretario en el
Departamento de Salud.

ARTICULO 5°.- Registrese, comuniquese, publiquéése al Boletin Oficial y pase al
Ministerio de Salud. Cumplido archivese.

Claudio Daniel Mate Rothgerber Felipe Carlos Sola

Ministro de Salud




HISTORIA

EL DESCUBRIMIENTO DE LOS ANESTESICOS

El temor al dolor es un hecho primario de nuestrstencia.

Una de las preguntas que con mas frecuencia seénla un médico en lo concerniente a una
enfermedad o a una operacion, es el grado de dorcausara. Asi es que cuando el médico
responde: "No experimentara ningun dolor", podedarsos cuenta de cuanto dolor tenia que
sufrir el ser humano antes del descubrimiento s@h@stésicos.

Desde tiempo inmemorial han existido maneras déadl por medio de drogas u otros
métodos. El opio, el cafiamo indico, la mandrageran en otros tiempos remedios bien
conocidos contra el insomnio y el dolor y, con frenacia, se usaban para adormecer al paciente
antes de una operacion. Se recurria también, & valckeipnotismo y a una sangria profusa para
producir agotamiento y poner asi al paciente erlicmnes de que no sintiera demasiado el
dolor que se le iba a causar.

Tal era el estado en que se encontraba la mediac&casi dos siglos.

En el afilo 1800, un adolescente llamado Humphry Diaafyia descubierto que podia producir
en si mismo un estado de adormecimiento o incocigeaspirando gas hilarante, y que esto
producia suefios extravagantes y un estado de @goitéan pronto como volvia en si.

En 1829 el electrofisico Michael Faraday habia d#grado que el éter podia producir la
pérdida del conocimiento, pero la ciencia médicautilizé este descubrimiento hasta 1846,
cuando un dentista norteamericano empezé a usarbue operaciones. Este anestésico tenia
muy serias desventajas generando en casi todoados nauseas y un gran malestar.

En este momento Simpson aparecié en escena.

Aunque el mérito de este descubrimiento no perteean solo hombre, fue James Young
Simpson, profesor de obstetricia de la UniversidedEdimburgo, quien introdujo por primera
vez la anestesia cloroférmica como método sistematiara producir adormecimiento e
insensibilidad al dolor en la operaciones quirtagjo durante el parto.

Simpson ingreso a la Universidad de Edimburgo dfbafios. Le impresionaba mucho ver el
sufrimiento ajeno y en cierta ocasion hasta tuvidda de abandonar la carrera. Sin embargo,
logré dominarse y dirigid su atencién a su espiglzdl con tanto éxito que fue nombrado
profesor de la universidad en 1839, con solo 28 dioedad.

La idea de calmar los dolores del parto habia dlegaser para el una verdadera obsesién, y a
pesar del poco tiempo libre que le dejaba su toalegtuvo durante muchos afos haciendo
experimentos sobre si mismo con varias sustanemejuchas ocasiones poniendo en peligro
su propia vida.

Finalmente en noviembre de 1847 descubri6 el adonad como agente anestésico y comenzo a
usarlo en obstetricia obteniendo excelentes retngdta

Ya seguro del éxito de su descubrimiento publicé"lsfiorme sobre un nuevo agente
anestésico", y el cloroformo pronto fue objeto denglemanda.

De esta manera, gracias a la dedicacion, persevararingenio de un médico que ejercio la
profesion pendiente del sufrimiento de sus pacserge inicid un nuevo camino en la eterna
basqueda del alivio del dolor.
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FARMACOVIGILANCIA

Disposicion 4712/08: Requisitos para autorizar impacion del principio activo Efedrina




ASOCIARSE A SAMEFA
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CURSOS Y CONGRESOS

V Congreso Latinoamericano de Investigacion Clinica DIA-SAMEFA

Estimados colegas, ya estamos préximos a la realizacién de este importantisimo evento,
probablemente el foro mas importante sobre investigacion clinica en nuestra region.

Contamos con un interesantisimo programa, con la presencia de expertos
Latinoamericanos y extranjeros de primer nivel y cursos pre-congreso opcionales.
Esperamos una concurrencia de aproximadamente 500 asistentes, incluyendo miembros
de agencias regulatorias, compafiias farmacéuticas, CROs, entidades académicas, etc.

Los miembros de SAMEFA tienen ventajas econdmicas significativas. Los invitamos
especialmente a aprovechar el descuento adicional, inscribiéndose antes del 1° de
setiembre préximo.

Para més informacion comuniquense con la secretaria de SAMEFA o vayan al sitio web
del congreso:

Dr. Daniel Mazzolenis
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CURSOS Y CONGRESOS
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CULTURA

Esta seccion esta dedicada a todos aquellos dfuetaiisal leer un buen libro o ver una buena pé&icibrimos un
espacio para la cultura y nos gustaria que nueshigigs colaboren con nosotros enviando matetigerencias y
comentarios.

Fragmentos:

" Mira, si el problema es el cerebro, ¢acaso laomdiferencia no reside en la inmortalidad”

¢A quién le importa la apariencia, la constituaidta evolucion del cerebro? Lo que impor
es que las células cerebrales mueren, que debén Aamque se mantengan o se reemplag
los demas oOrganos, las células cerebrales, que poeden reemplazar sin alterar y matar|

5

a

en
la

personalidad, deben morir con el tiempo. Mis sepdagronicas han durado casi dos siglos sin

cambios y pueden durar varios siglos mas. ¢(No aslaéédarrera fundamental? Los sergs

humanos pueden tolerar que un robot sea inmorxiak po importa cuanto dure una maquin
pero no pueden tolerar a un ser humano inmortas jgu propia mortalidad sélo es toleral
siempre y cuando sea universal. Por eso no quéamesiderarme humano. "
El hombre bicentenario

Isaac Asimov

" Uno experimenta la dolorosa necesidad de conveeaesi mismo de que existe, de veras,

a,
le

en

el mundo real; de que uno participa en el eco gnigustia de todos, y uno crispa los pufips,
ataca, maldice y blasfema para obligar a los dentage reconozcan su existencia. Sin embargo
rara vez lo logra.”(....)"¢,Qué dirian de nosotms historiadores, los seres que pasan sin dgjar

huella? ¢De los seres tales como yo mismo antesitdar en la hermandad, de esas aves

de

paso demasiado humildes para ser clasificadasopadbios, demasiado silenciosos para que

los mas sensibles oidos perciban su sonido, caopalidad demasiado ambigua para que
mas ambiguas palabras las expresen y situados idelmdsjos de los centros de las decision

histéricas para que puedan firmar los documentda déstoria, o siquiera aplaudir a quieng¢s

los firman?”
El hombre invisible
Ralph Ellisot

Frases:

Con mis maestros he aprendido mucho; con mis calegas; con mis alumnos todavia mas.
Provervio hindu

Si buscas resultados distintos, no hagas siempnésioo.
(1879-1955)

Cine
El Dr. Sergio Nufiez, a quien agradecemos su caahir, nos sugiere una pelicula.

LOS SOSPECHOSOS DE SIEMPRE

Titulo original: The Usual Suspects (1995)
Estados Unidos

Thriller

Duracion: 105’

Direccion: Bryan Singer

Protagonistas: Kevin Spacey , Chazz Palminteri,
Gabriel Byrne.
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ARTE

Inauguramos una nueva seccion que tiene que ver con el arte. Agradecemos el aporte del Dr. Norberto
Caruso, quien nos hizo sugerencias al respecto.

Piedad del Vaticano(Pieta)

Escultura realizada en marmol por el artista MigArgdel entre 1498 y 1499.

Dimensiones: 174 cm x 195 cm.

Ubicacion: Basilica de San Pedro, Vaticano.

Historia: Fué encargada por el cardenal DionisianJBilhéres de Lagraulas o de Villiers,
Benedictino, embajador de Francia ante el vaticRhoontrato se firmé el 26 de Agosto de 1498,
donde se estipulaba el pago de 450 ducados de gque glebia ser terminada en un plazo de un
afio. La obra fué terminada 2 dias antes de cummlrplazo, pero el cardenal habia fallecido unos
dias antes, por lo cual, en un principio, se laadlencima de la tumba en la capilla de Santa
Petronila del Vaticano.

Miguel Angel, tenia tan solo 24 afios cuando comdazobra y se encargd personalmente de
escoger el bloque de marmol de las canteras ddpes Apuanos de la Toscana.

Cuando finalizé y entregé su obra, algunos pusieroduda que siendo tan joven, Miguel Angel,
pudiera haber realizado ese trabajo. Fué por asm.efjartista grabd a cincel su nombre en la
escultura, siendo esta la Unica obra firmada pgukliAngel. En la cinta que cruza el pecho de la
virgen puede leerse “ Michael A[n]gelus Bonarotusrént[inus] Facieba[t]” (Miguel Angel 15

\Buonaroti, Florentino, lo hizo). /




LUGARES

En este espacio queremos compartir lugares deraysess y del mundo, en los cuales hemos estado, ya
sea por trabajo o vacaciones. Les pedimos a nadstires que nos envien fotos de lugares donde ha
estado para que las podamos publicar.

El Dr. Martin Salmun, visité Ushuaia y quiso confgaron los lectores del Boletin este increiblespgs.

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

Ushuaia es la capital de la provincia de TierraFedgo, Antartida e Islas del Atlantico Sur. Seuemtra
situada a orillas del Canal Beagle, rodeada poatena montafiosa del Martial, en la Bahia de Uah&ai
Departamento de Ushuaia cuenta con una superfici2.@lLl7 km2 (incluye Isla de los Estados y lassis
argentinas del Beagle). Junto a la vecina ciudddrende Puerto Williams, son las ciudades magaast
del mundo.La palabra Ushuaia proviene del idiomgaga ush (al fondo, o al poniente) y waia (bahig
caleta) y significa "bahia que penetra en el pdaierhacia el oeste".
Ushuaia fue fundada por Augusto Laserre el 12 tighoe de 1884.A medida que el hombre blanco avanz
sobre el territorio, la vida de los indigenas sufiffavisimas perturbaciones, desde Ushuaia y ptrow®s

partian bandas de mercenarios a sueldo contrapatosstancieros, con la aquiescencia de las aatte#)

encargados de exterminar a la poblacién aborigen,l@ que hacia 1930 habian desaparecido casi
completo. A inicios del siglo XX se construy6 es l&ecindades de la entonces aldea de Ushuaiaeblreé
presidio, el cual estuvo en servicio como céarcdteed902 y 1947. constituye actualmente el Mug
Maritimo y del Presidio. Entre otras curiosidadatpresidio contaba con la linea de ferrocarrikraéstral
del mundo, que conducia a los penados desde aHbipres los campos de trabajo situados en lo d
actualmente es el Parque Nacional Tierra del Fuegda actualidad tal linea férrea se ha reactivamo
fines principalmente turisticos, conectando unaniteal situada en el ingreso del parque nacional ot
estacion 7 km mas adelal
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OCIO

Sopa de letras

En esta sopa de letras se esconden los apellidos deembros
actuales de la comision directiva de SAMEFA.

PROBLEMA MATEMATICO

En una misma caja hay 10 pares de calcetines deaafé y 10 pares negros, y en otra caja hay f€sl
guantes de color café y otros tantos pares negros.

¢ Cuantos calcetines y guantes es necesario sacadaeaja, para conseguir un par de calcetinespau
guantes de un mismo color?.

Solucién

17

Calcetines: Con tres calcetines bastaria, es féilo.
Guantes: Necesito sacar 21 guantesya que podréa sados los izquierdos seguidos...

\ Si ademas quiero que coincidan con el color decllsetines tendria que sacar como mucho 31. /




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:

Es un orgullo para nosotros, tener la oportunidagatier “re-lanzar” el Boletin de
SAMEFA, ahora quizas, en un formato que se asem&gaa una revista. El desafio
es grande, pero las ganas son enormes y esperagassjacomparien con aportes,
sugerencias y comentarios, que nos ayudaran a mesintess vigentes y actualizados.
Nuestra idea es que el Boletin sea de todos laesssde SAMEFA, y no solamente
quienes lo editamos. Trataremos de ir mejoranda diia para que el Boletin no sea
solo una gacetilla informativa, sino una lecturaadgble y placentera. Asimismo,
agradecemos la gran confianza que han depositac@sairos, los miembros de la
comision directiva de SAMEFA y todos los que colabon para hacer posible esta
realidad.

CENA ESPECIAL DE FIN DE ANO DE SAMEFA

PARA DESPEDIR EL ANO DE LA MEJOR MANERA

ENTREGA DE PREMIOS: A LA TRAYECTORIA
AL MEFO

Sociedad Argentina
de Medicina
Farmacéutica




