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Resumen

En Colombia, los tratamientos oficiales para los paludismos falciparum y vivax fueron cambiados
en forma repentina en octubre de 2006. El objetivo de este escrito es formular argumentos sobre la
conveniencia de mantener los esquemas terapéuticos anteriores y seflalar problemas que aparecen con
la decisién gubernamental, asi como sugerir tareas para el futuro inmediato.

A partir de octubre de 2006 el tratamiento para malaria falciparum serd asi: en la costa del Pacifico
(Choco, Valle, Cauca, Narifio y los municipios antioquefios de Vigia del Fuerte y Murindd) se aplicard
la combinacién artemeter-lumefantrina; en Antioquia y Cérdoba se usard la combinacién artesunato-
mefloquina. El paludismo vivax se tratard con cloroquina-primaquina, la primera en la misma forma que
regia y la segunda en dosis de 0,60 mg/kg/dia por siete dias (en vez de 0,25 mg/kg/dia por 14 dfas).

Las evaluaciones de campo a los tratamientos vigentes hasta octubre 2006 mostraron las siguientes
eficacias, seglin protocolos de la Organizacién Mundial de la Salud: a) amodiaquina-sulfadoxina-
pirimetamina para malaria falciparum 98%; cloroquina-primaquina 100% para curar el ataque agudo
y 82% para prevenir las recaidas. No conocemos ninguna evaluacién en Colombia de los nuevos
esquemas ordenados. La experiencia mundial con los esquemas adoptados es relativamente escasa y
la eficacia no es superior a la encontrada aqui para amodiaquina-sulfadoxina-pirimetamina.

Se espera que los nuevos tratamientos para malaria falciparum muestren eficacia superior a 90%, lo
mismo que el nuevo esquema para paludismo vivax en cuanto al ataque agudo, pero no se espera que
sea igual o mejor para las recaidas. Se sugieren varias tareas inmediatas a las autoridades sanitarias.
(Acta Med Colomb 2007; 32: 157-163).

Palabras clave: malaria, paludismo, tratamiento, artesunato, artemeter, mefloquina, lumefan-
trina.

Abstract

In Colombia, the official anti malaria treatments, falciparum and vivax, suddenly changed in
October 2006. The objective of this work is to state the reasons why it is appropriate to maintain the
above mentioned therapeutic schemes and to point out the problems that arise with the government’s
decision, as well as to suggest tasks for the immediate future.

As of October 2006 the anti malaria falciparum treatment will be as follows: in the Pacific Coast,
(Choco, Valle, Cauca, Narifio and the municipalities in Antioquia, Vigia del Fuerte and Murindd)
the combination artemeter-lumefantrine will be given; in Antioquia and Cdrdoba the combination
artesunate-mefloquine. Malaria vivax shall be treated with chloroquine-primaquine, administering
primaquine 0,60 mg/kg/day in seven days instead of 0,25 mg/kg/day in 14 days.

The field assessments of the treatments in force until October 2006 showed the following efficacy
levels: according to the WHO protocols, a) amodiaquine-sulphadoxine-pirimetamine for malaria
falciparum 98%; cloroquine-primaquine 100% to cure acute attacks and 82% to prevent relapses. We
do not know of any assessment carried out in Colombia with the schemes. The worldwide experience
with the adopted schemes is rather scarce and the efficiency is not better than the one found here for
amodiaquine-sulfadoxine-pirimetamine.
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It is expected that the new treatments for malaria falciparum show efficacy levels of more than

90%, as well as the new malaria vivax scheme in cases of acute attacks but it is not expected to be the

same or better for relapses. Several immediate tasks are suggested to the health authorities. (Acta Med

Colomb 2007; 32: 157-163)

Key words: malaria, treatment, artesunate, artemeter, mefloquine, lumefantrine.

Los estudios sobre falla terapéutica antimaldrica o sobre
resistencia plasmodial a los antipalidicos en Colombia son
relativamente pocos y han sido recopilados y analizados en
dos momentos (1986y 2005) (1, 2). Los informes divulgados
hasta 1986 dieron cuenta de evaluaciones con calidad defi-
ciente o imposible de precisar porque los articulos fueron,
igualmente, deficientes (2). En su informe, la autora revisé
todos los articulos que hall6 (un total de 48) sobre “falla”
o “resistencia” con antimaldricos en Colombia y sefial6
que unicamente 25% (12 de 48) informaron efectivamente
sobre hallazgos en este campo y que los demds simplemente
repetian una frase como que “en Colombia hay resistencia
a los antimaldricos”. Esos doce estudios sobre malaria por
Plasmodium falciparum involucraron a 3.087 personas y se
inform¢ que hubo falla in vivo en 13,12% de ellas, resistencia
invitro en 2,95% y ambos fenémenos en 2,82%. De ese total
de 3.087 personas, 2.605 (70,65%) se analizaron para cloro-
quinay 86,30% de éstas se habian estudiado en 1961; la falla
para cloroquina fue de sélo 12,82%, la resistencia de 3,26% y
ambos eventos sucedieron en 3,72%. No obstante esos datos,
la autora sefiala que en las revistas médicas colombianas y
en las reuniones académicas y cientificas sobre tratamiento
de malaria se sostenian afirmaciones como las siguientes:
1980: “La resistencia del P. falciparum a las drogas no s6lo
existe sino que va progresivamente creciendo hasta llegar
a ser semejante a la distribucion del P. falciparum’ (Carta
Médica 1980;21:8); 1981: “Esta resistencia es responsable
de la falla del control palidico en Colombia” (C.A. Espinal,
A. Eslava. Consulta, 1981); 1984: “La resistencia en Co-
lombia es del 70-90%” (C.A. Espinal. Foro Malaria. Roche,
nov. 1984) (2).

Pasaron veinte anos (1986-2005) antes de obtenerse otra
evaluacion del panorama de falla-resistencia a antipalidicos
en Colombia; nosotros hicimos ese informe en 2005 (1), para
lo cual retomamos el documento anterior de Blair 1986 y
agregamos lo demds que hallamos, centrando el andlisis en
las monoterapias con cloroquina, amodiaquina y sulfadoxi-
na-pirimetamina para tratar malaria falciparum; los informes
nuevos van de 1988 hasta 2003. La falla in vivo se encontrd
en 66,3% en promedio (mediana: 70,0) para cloroquina, con
base en 11 datos informados, en 21,9% (mediana: 19,9%)
para amodiaquina segin 10 datos, y en 14,6% (mediana:
14,6%) para sulfadoxina-pirimetamina segin 14 datos. Lo
anterior indica que la falla de la cloroquina subi6 de 12,82%
en 1986 a 66,3% en 2003, que ya la hace indtil para tratar
malaria falciparum.

Desde el afio 2000, en Colombia se usa la combinacién
amodiaquina-sulfadoxina-pirimetamina (AQ-SP) como
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primera opcién de tratamiento para paludismo falciparum
y en Antioquia ese régimen se usaba desde 1985. Hasta
2003, solo conociamos un dato sobre eficacia in vivo de
este tratamiento AQ-SP (1), correspondiente a una evalua-
cion en Tadé (Chocd) en el afio 2002, que mostré falla de
11,0% (Gonzdlez 1J. Informe presentado en la reunién de
Ravreda (Red Amazonica de Vigilancia de la Resistencia
a los Antimaldricos), Belem, Brasil, 2003). En septiembre
de 2004, en Bogotd, en una reunién convocada por el Mi-
nisterio de Proteccion Social y la delegacion de la Organi-
zacioén Panamericana de la Salud, presentamos el informe
de varias investigaciones sobre eficacia de antipalidicos.
Esos datos hicieron parte de los entregados por Colombia
para el Informe Mundial de Malaria 2005, donde se lee
que el tratamiento AQ-SP en el lapso 2001-2003 ha sido
evaluado cuatro veces, con una falla de 2,3% (mediana), un
intervalo entre cero y 10,8% y con percentiles 25 y 75 de
falla de 1,1 y 6,6% (3). En los afios 2005 y 2006, nosotros
informamos sobre la eficacia de 98% de ese régimen en las
regiones de Urabd y Bajo Cauca (1,4), luego de aplicar el
protocolo de la Organizacién Mundial de la Salud, de 1998
(5). En todo momento, nosotros recomendamos, como era
forzoso hacerlo ante los resultados, que se continuara con
el esquema AQ-SP, que se disefiara y montara un sistema
de vigilancia de falla-resistencia a antimaldricos por parte
de P. falciparum, que ese sistema fuese de deteccion precoz
(tamizacién) y articulado a las unidades sanitarias que hacen
diagnéstico y tratamiento de malaria (1,4).

Nuestro grupo de investigacion ha continuado la evalua-
cion de otros esquemas terapéuticos tanto para paludismo
falciparum como vivax, con los protocolos de la Organiza-
cién Mundial de la Salud OMS (5,6). Para P. vivax, las tres
evaluaciones que hemos realizado en las zonas de Urabd y
Bajo Cauca, alo largo de diez afios, han demostrado eficacia
de 100% del esquema estdndar de cloroquina-primaquina
para curar el ataque agudo de malaria (7-9), lo que no
incluye, por supuesto, evitar las recaidas, donde existen
problemas; en efecto, el esquema estdndar de cloroquina
(25 mg/kg de peso corporal, dados en tres fracciones en 48
horas) asociada secuencial o simultdneamente a primaquina
(0,25-0,30 mg/kg/dia por 14 dias) es el que mejor desempefio
ha tenido, pero ha permitido recaidas (estrictamente, recu-
rrencias sucedidas después de 30 dias sin parasitemia) de casi
18% (10). A pesar de la reiterada eficacia de la cloroquina
contra el ataque agudo de malaria vivax (7-9) y de que el
Unico informe que refiere falla terapéutica de la cloroquina
(no se dio CQ-PQ sino s6lo CQ) (11) fue cuestionado de
fondo en el afio 2003 (12), ya circulan en el mundo noticias
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de la OMS que afirman que “la resistencia de P. vivax es rara

y generalmente limitada a la cloroquina (...). La resistencia

focal verdadera a la cloroquina (asociada a concentraciones

sanguineas de cloroquina y desetilcloroquina de mds de

100 ng/mL el dia de la falla) o la falla de la cloroquina en

el tratamiento o la profilaxis no necesariamente relaciona-

das con verdadera resistencia, se han informado en Brasil,

Colombia, Etiopia, Guyana, India...” (13) (traduccioén libre

nuestra). Tales noticias tienen las mismas deficiencias que

las comentadas por Blair en 1986 sobre la resistencia de P.

falciparum a cloroquina y otros medicamentos (2). En 2003,
se argument6 en forma clara y sélida que en Suramérica
tnicamente hay dos informes sobre falla que satisfacen los
criterios de Ruebusch y asociados para diagnosticar la falla
del tratamiento de la malaria vivax con CQ (12), criterios

que compartimos, y son los informes sobre Guyana en 1996

(14) y la Amazonia de Peru en 2003 (12), debiendo anotar

que, curiosamente, el informe de OMS de 2006 (13) no

refiere el caso peruano.

Estos antecedentes sirven para plantear que la adopcién
de los esquemas artemeter-lumefantrina (AM-LF) y artesu-
nato-mefloquina (AS-MQ) como primeras opciones para el
tratamiento de malaria falciparum en las zonas de la costa
del Pacifico (AM-LF) y en Antioquia y Cérdoba (AS-MQ)
(Colombia, Ministerio de la Proteccién Social. Plan de im-
plementacién de combinaciones terapéuticas con derivados
de artemisinina en dreas de alta transmisiéon de malaria en
Colombia. Bogotd: Minproteccién; 2006) son apresuradas
e inconvenientes para el pafs por estas razones:

1. Eltratamiento AQ-SP ha demostrado eficacia elevadisi-
ma de 98% al cabo de 20 afos de uso en Antioquia. No
hay ningiin argumento que ponga en duda esa eficacia
en Colombia y cada vez surgen mds razones en Africa
para sefialar esa opcién como excelente (1).

2. La experiencia mundial con AS-MQ indica que hay
ocho estudios sobre su eficacia, todos en dreas baja
transmision (siete en sureste de Asia y uno en la Ama-
zonia de Perti), con uso de dosis y regimenes variables
que dificultan una evaluacién de conjunto; con MQ en
dosis de 25 mg/kg y AS en dosis de 10 mg existen cuatro
estudios, que involucraron 824 personas, de los cuales se
puede concluir que una dosis total de 25 mg/kg de MQ 'y
al menos 10 mg de AS produjeron la mayor proporcién
de curaciones (14). Esa eficacia no es superior a la de
AQ-SP.

3. Una revisién sistemdtica reciente sobre eficacia de
AM-LF frente a otros esquemas arrojo estos resultados:
hubo nueve estudios (4547 participantes) que evaluaron
un esquema de seis dosis de AM-LF; la falla el dia 28
de seguimiento fue menor con AM-LF que con AQ-SP
(507 participantes, s6lo un estudio) y con amodiaquina-
artesunato AQ-AS (668 participantes, dos estudios) pero
mayor que con cloroquina-sulfadoxina-pirimetamina
CQ-SP (201 participantes, dos estudios) y con AS-MQ
(270 participantes, cuatro estudios) (15). Asi las cosas,
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no es claro el panorama para AM-LF, del que nada se
sabe en Colombia.

4. Casiseguramente la eficacia actual de AQ-SP esigual a
la de AS-MQ o AM-LF. Digo casi seguramente porque
AS-MQ ni AM-LF nunca han sido evaluados en Co-
lombia pero los argumentos epidemioldgicos obligan a
pensar de que, desde el punto de vista de la resistencia
plasmodial, no debe haber problema, aunque habrd que
considerar la experiencia del personal de salud para
administrarlo.

5. En Urabd y Bajo Cauca, la eficacia de AQ-SP fue
estadisticamente similar (p<0,05) a la de artesunato-
sulfadoxina-pirimetamina (AS-SP) (4) y AQ-AS (en
proceso de publicacion) en cuanto a la capacidad de
curar el ataque agudo de paludismo falciparum.

6. AQ-SP hasido bien tolerado, con pocos efectos adversos
imputables directamente a él, que han sido leves y de
corta duracion (1), lo cual concuerda con los informes
internacionales (1,4).

7. La AQ es relativamente inocua cuando se usa en los
regimenes de dosificacién estdndar para tratamiento
(jno para profilaxis!) de paludismo (15-19).

8. El personal de salud tiene amplia experiencia en la
aplicacién de AQ-SP (al menos seis aios en Colombia
y 21 en Antioquia).

9. El costo de AQ-SP no supera los quince centavos de
délar (US$0,15).

10. Sien Colombia los casos anuales de malaria falciparum
fuesen, por ejemplo, 60.000 pacientes, su tratamiento
alcanzarfa US$9.000 ($22.500.000, con 1 délar por
$2.500), contra minimo US$120.000 ($300.000.000)
que se estima costard AS-MQ (20), de tal manera que
con el costo de un afio de AS-MQ se financian 13,33
afios de tratamiento con AQ-SP. Este problema del
costo es muy importante tenerlo presente, porque en
Colombia con elevada frecuencia el gobierno nacional
deja de suministrar los antipalidicos y los elementos de
diagndstico (placas, cubreobjetos, colorantes, aceite de
inmersion, etc.) en forma oportuna, como nos consta a
quienes con frecuencia estamos en las zonas de endemia,
atodo lo cual hay que agregar el hecho de que los muni-
cipios, hospitales e instituciones prestadoras de servicios
de salud cierran cada vez mds puestos de diagnéstico y
tratamiento maldricos “porque no son rentables”, como
directamente nos lo han dicho los gerentes de turno.

También decidieron cambiar la manera de administrar la
cloroquinay la primaquina (CQ-PQ) para tratar el paludismo
vivax y, aunque conservan la misma dosificacion de la CQ

(25 mg/kg dada en tres fracciones en 48 horas), elevaron la

dosis diaria de PQ a 0,60 mg/kg/dia por siete dias, es decir,

que se redujo de 14 a siete dias el uso de la PQ y se incre-
ment6 de 0,25-0,30 mg/kg/dia a 0,60 mg/kg/dia, todo ello
sin evaluaciones previas locales y sin argumentos tomados
de la realidad mundial, que tampoco es capaz de probar que
el nuevo esquema es mejor que el estdndar. Nosotros hemos
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evaluado la eficacia de CQ-PQ segtin el régimen estdndar y
otros, que modificaron la dosis total de PQ (compararon, en
adultos, la eficacia de 45, 105 y 210 mg PQ (7,10), habiendo
concluido que, contra las recurrencias, solo es ttil la dosis
total de 210 mg), o dieron la dosis total estdndar en tres o
en cinco dias en forma estrictamente supervisada, o dieron
la dosis total estdndar en siete dias sin supervision, y otras
variantes, concluyendo siempre que, contra las recurrencias,
la mejor opcidn es el esquema estdndar de la OMS en 14 dias
(en proceso de publicar). Acaba de publicarse una revisién
sistemdtica de Cochrane sobre la comparacién de CQ sola
con CQ-PQ-5 y CQ-PQ-14, la cual encontré que CQ-PQ-5
no fue mejor que CQ sola para prevenir recurrencias y que
CQ-PQ-14 llevé a significativamente menos eventos que
CQ-PQ-5; los autores concluyen que, debido a que CQ-PQ-5
no previene las recurrencias, los paises debieran adoptar el
esquema CQ-PQ-14 recomendado por la OMS (21).

Hay que decir que el documento gubernamental afir-
ma que se hard seguimiento de la eficacia de los nuevos
tratamientos durante un periodo de dos afios, aunque no
dice qué se hard después. No hemos podido conocer cémo,
cuando y dénde se evaluara tal eficacia, pues el documento
no lo refiere y en varias reuniones sobre las nuevas pautas
esto tampoco se ha anunciado ni se ha respondido a esas
preguntas cuando los asistentes las han formulado, como
sucedié en septiembre y octubre de 2006 en Apartado,
Caucasia, Puerto Berrio y Medellin, en sendos simposios
sobre el tema.

Una adecuada politica nacional de formulacion del
tratamiento antimaldrico obliga a consultar la realidad de
la sociedad donde ese tratamiento se ha de aplicar, no solo
desde el punto de la eficacia sino también y con igual im-
portancia, la eficiencia del tratamiento', su costo, sus efectos
adversos, la experiencia con el tratamiento, la evaluacién
que del mismo se ha hecho en la sociedad concreta donde
se aplicard, el sistema de salud y seguridad social donde
operan el diagndstico y tratamiento antipalidicos, etc. El
documento (borrador) conocido sobre los nuevos tratamien-
tos no presenta ninguna explicacién ni argumentacion sobre
las razones que llevaron al cambio.

De acuerdo con Dennis & Pinto, “La evaluacion de
tecnologia es uno de los campos de aplicacién de la eco-
nomia de la salud (...). Cuando se centra en el impacto de
los medicamentos, se denomina farmacoeconomia (...). La
farmacoeconomia hace uso del andlisis econémico para
determinar la eficiencia (relacién entre costo y efecto) de un
tratamiento farmacoldgico y su comparacioén con las otras
opciones, con el fin de seleccionar aquellas con una relacién
costo-efecto mas favorable (...). Se observa una tendencia
internacional hacia la aceptacion y exigencia de estudios

1 La eficacia en condiciones reales: no supervision del tratamiento, dado por quienes
lo van a dar en condiciones reales (que, en general, no son profesionales de la salud,
en el caso colombiano) y tomado por quienes lo van a tomar, aplicado en condiciones
reales (en la casa, con o sin alimentos, etc.).

160

farmacoecondmicos para la toma de decisiones con respecto
amedicamentos” (22). No conocemos estudios en Colombia
sobre los nuevos esquemas de tratamiento antipaltidico y se
requiere que sean en el pais, porque las condiciones ecoepi-
demiolégicas, econdmicas, politicas y socioculturales que
determinan la malaria y los fenémenos asociados (como su
tratamiento) son especificas.

La terapia de combinacién basada en artemisininas es
la tendencia actual en el mundo, impulsada por la OMS,
las casas farmacéuticas y muchas otras agencias estatales y
privadas. La politica de cambio del tratamiento antimala-
rico desde los medicamentos tradicionales hacia la terapia
de combinacién basada en artemisininas puede tomar de
uno a tres afios, dijeron en marzo de 2004 los doctores
A. Bosman y P. Olumese, asesores de la OMS (Roll Back
Malaria Department, World Health Organization, Geneva)
y precisaron que “dos fases criticas y sucesivas ocurren: a)
el logro del consenso sobre la nueva politica de tratamiento;
b) la aplicacién o desarrollo de la nueva politica (...). La
demostracion clave de la necesidad de actualizar la politica
antimaldrica es la falla terapéutica comprobada segun el
protocolo estandar de la OMS (...). Una vez la nueva politica
terapéutica es adoptada por el Ministerio de Salud, la fase
preparatoria para la aplicacion de la politica toma alrede-
dor de 12 meses (rango 4-18 meses). La designacion de
un comité multisectorial de orientacién es importante para
guiar los varios componentes de la aplicacion, tales como la
movilizacion de recursos, la obtencién, registro y despacho
de medicamentos, los sistemas de suministro de drogas, las
guias nacionales de tratamiento, el entrenamiento del per-
sonal de salud, la comunicacién al publico y la vigilancia
y evaluacion del desempefio de los nuevos tratamientos”
(traduccion libre nuestra) (23). La demostracion clave de
la necesidad de actualizar la politica antimaldrica (la falla
terapéutica) (23) nunca ocurrid, porque es casi imposible que
suceda, con un tratamiento cuya eficacia es de 98%, segtin
las pocas evaluaciones con el protocolo requerido (1). La
existencia de pocas evaluaciones no puede ser argumento
para rechazar la presente critica, sino que esa carencia se
convierte en una poderosa e irrebatible demostracion de
que se actué en forma apresurada y que se debieron hacer
evaluaciones en muchos otros lugares. Nosotros, uno de los
pocos grupos de investigacién de malaria en el pais, nos
enteramos del documento (borrador) sélo en septiembre de
2006 y se nos dijo que ya se iba a aplicar. Nunca se busco y
obtuvo el consenso sobre la nueva politica de tratamiento; al
contrario, en la reunién de septiembre de 2004, en Bogot4,
el acuerdo ampliamente mayoritario fue el de mantener el
tratamiento AQ-SP.

La terapia de combinacién basada en artemisininas es
“ila mejor esperanza para el tratamiento antipaliidico pero
inaccesible para los necesitados!”, dijo en 2005 el doctor
T.K. Mutabingwa (National Institute for Medical Research,
Amani Centre, Amani-Tanga, Tanzania), debido a los altos
costos, el conocimiento limitado y la escasa conciencia
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puiblica sobre el concepto de terapia de combinacién y de
terapia combinada basada en artemisininas, en particular;
también son factores limitantes el escaso conocimiento sobre
la seguridad de esa terapia en el embarazo, aspectos opera-
cionales como el uso inaparopiado de las drogas, la falta de
adecuadas formulaciones (presentaciones) de las drogas, la
falta de sistemas de vigilancia posmercadeo y el desequili-
brio entre oferta y demanda de tales medicamentos (24).

El alto costo de las artemisininas, la carencia de sistemas
de vigilancia posmercadeo, el contexto socioecondémico y
cultural propio de los paises maldricos, entre otros deter-
minantes, han llevado a que tan pronto se ha adoptado tal
politica de medicamentos en Asia y Africa hayan surgido
problemas tan graves como la adulteracién de los medi-
camentos que se supone poseen artemisininas en cantidad
y calidad adecuadas. “La produccién de drogas falsas y
subestdndar es un vasto y no difundido problema, que
afecta particularmente a los paises pobres (...). Nosotros
sugerimos que muchos gobiernos y compafifas farmacéuticas
son reacios a difundir el problema a los trabajadores de la
salud y al publico (...). Se ha estimado que hasta 15% de
todas las drogas que se venden son basura y que en partes
de Africa y Asia esto excede 50% (...). En Estados Unidos
se ha informado que ha sido “muy dificil obtener informa-
cion factica confiable sobre la magnitud del problema de
las drogas falsas. Las compaiifas farmacéuticas guardan la
informacién como estrictamente confidencial” (...)” (25)
(traduccidn libre).

En un comentario de 2006 del Georgia Institute of
Technology sobre el articulo anterior se dice que “en el
sureste de Asiay en Africa, una epidemia terrible de falsos
y sofisticados medicamentos antimaldricos estd aumentando
la probabilidad de que surjan pardsitos resistentes (...). El
porcentaje de falsas tabletas de artesunato que no contienen
nada de éste aument6 de 38 a 53% en el sureste asidtico
entre 1999 y 2004 (...). En algunos paises, la mayoria del
artesunato que se consigue es falso (...)” (26) (traduccién
libre). Eso que sucede en Asia y Africa ocurrird (jocurre?)
en América Latina y lo extrafo es que alguien lo dudase.
“Un estudio ha documentado que muchos medicamentos
contra la malaria que s6lo se deberian vender con receta
se estdn vendiendo sin ella en kioscos y farmacias de todo
el pais”. Esa afirmacion es parte de un comentario (27)
sobre un informe de la Fundacién Africana de Medicina e
Investigacion (AMREF) en Kenia (28) pero perfectamente
puede ser en Colombia, donde “las estadisticas del Instituto
Nacional para la Vigilancia de Alimentos y Medicamentos
(Invima) revelan que cuatro de cada 10 medicamentos que
se ofrecen en el mercado negro, son falsificados” (29), por-
que del problema no se escapa nadie: en Estados Unidos
de América, “tres medicamentos falsos han llegado a las
estanterias de las farmacias americanas y en algunos casos
se han vendido a pacientes (...).También les notificé (el fa-
bricante) que el paquete falso era muy parecido al original.
Los tres medicamentos son caros, y ésta puede ser una de
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las razones por la que fueron seleccionados (...). Los que
producen estos medicamentos falsos utilizan tecnologias so-
fisticadas para producir etiquetas que no se pueden distinguir
de las originales (...). A nivel global, las leyes nacionales
son inadecuadas, y los cargamentos internacionales no son
revisados en zonas libres” (30).

Este asunto de la adopcion del tratamiento antipalidico
basado en derivados de artemisinina es, en esencia, un asunto
econdémico y politico mds que simplemente técnico, como
otros ya lo han sefialado (31) y como sucede con todo el de-
sarrollo de tecnologia sanitaria, incluidos los medicamentos,
donde los datos mds conocidos, pero no necesariamente los
mads frecuentes, son los relacionados con las drogas para la
infeccién por virus de inmunodeficiencia humana y el sida.
Un editorial de la revista American Journal of Tropical Me-
dicine and Hygiene, en 2003, suscrito por Peter B. Bloland
(Malaria Epidemiology Branch, Centers for Disease Control
and Prevention Chamblee, GA, United States of America),
sefial6 el entusiasmo excesivo que se tiene ahora por los
tratamientos basados en derivados de la artemisinina, de tal
manera que sugerir cualquier alternativa “se aproxima a la
herejia” (31); de igual manera, el autor denuncio las presio-
nes sobre los gobiernos africanos para que adopten esquemas
basados en derivados de la artemisinina, presiones que ha
ejercido de diversas maneras hasta la OMS (31); comparto
totalmente las afirmaciones de Bloland.

“Se dice que la ampliacién de la prevencién y el uso
efectivo de la terapia combinada basada en artemisinina,
juntas, podran hacer retroceder la malaria en Africa. Este
par de estrategias podra trabajar bien en las zonas urbanas
o en las dreas cubiertas por los servicios de salud, si tienen
adecuada financiacién y ejecucion. El control de la mala-
ria en el resto de Africa es un asunto diferente”, dijeron,
en 2003, V.K. Bhasin y L. Nair (Department of Zoology,
University of Delhi, Delhi, India) (32). Sostengo que eso
se aplica a Colombia y a América Latina en general. En
Colombia, por ejemplo, en las zonas de endemia palidica,
mds de 55% de las personas afectadas por la enfermedad
estan por fuera de la cobertura del sistema de salud (ni son
afiliados al régimen contributivo ni al régimen subsidiado),
segun los datos nuestros (sin publicar) recogidos en Turbo,
Necocli, Carepa, El Bagre, Zaragoza y Tumaco. A estas
personas social y econémicamente marginadas no les llegard
el nuevo tratamiento, como tampoco les llegé el antiguo. Si
el Estado fue incapaz de suministrar en forma oportuna y
regular los elementos para el diagndstico (personal, equipos,
materiales) y el tratamiento y lograr controlar la malaria
(33-37) antes de octubre de 2006, asi seguird después de esa
fecha, pues no parece apropiada pensar que la terapia basada
en artemisinina cure la ineficacia y corrupcién estatales;
ella es excelente pero no alcanza para tanto. Esto conviene
tenerlo presente porque no serd el nuevo tratamiento un
factor determinante de la continuidad endémica creciente
del paludismo en nuestro pafs, es decir, no podra decirse que
porque la malaria cabalga, la artemisinina no sirve.
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Resta decir que lo minimo que debe hacerse por el Mi-
nisterio de Proteccién Social es evaluar en forma estricta,
con criterios severos y claros, el desempefio de los nuevos
tratamientos, tanto en su eficacia como en los efectos
adversos, desempefio in vitro (resistencia), concentracioén
sanguinea de medicamentos, genotipificacién de plasmo-
dios cuando ocurran fallas o resistencia, calidad de medi-
camentos oficiales y no oficiales, etc. Sobre estos topicos
conviene decir:

a) Los derivados de artemisinina se consiguen hace afios
en las zonas palddicas, en los negocios privados de
medicamentos, y que se expenden con o sin férmula
médica. El tnico retardado para usarlos fue el sistema
oficial, porque el particular los emplea de rutina.

La falla esperada a corto plazo por parte de las arte-
misininas es casi nula, como sucede con cualquier
antimaldrico nuevo, lo que habrd que considerar en el
momento de dar el “parte de éxito”. Que tras dos o cuatro
afios de uso oficial los nuevos tratamientos tengan falla
de cero serd poco notorio, frente a falla de 2% exhibida
por AQ-SP tras mds de 20 afios de uso en Antioquia.
Los argumentos previos llevan a decir que la terapia
basada en artemisininas debe reservarse para cuando apa-
rezcan problemas con el tratamiento con AQ-SP, que ha
sido excelente en todo sentido hasta este momento, pero al
que “le llegard su hora”, como le llegard a la actual panacea
de las artemisininas, porque no hay antimicrobiano/an-
tiparasitario cuya eficacia sea eterna. Como bien sefial6
otro autor en un escrito sobre si la adopcién de la terapia
con artesimininas se hace ahora o mas tarde, debido a sus
costos econdémicos, la opcidn real no es si se usan 0 no
las artemisininas, sino si ellas se introducen ahora o mas
tarde y durante ese lapso se usa el tratamiento que ahora
es eficaz (38).
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