Farmacs radioactius

sense registre

Dues associacions han denunciat que hi ha hospitals que utilitzen
un farmac radioactiu (Urea C-14) per diagnosticar I'Glcera, tot

i I'existéncia d'un informe del professor Gallo, de la Federal Drugs
Agency dels EUA, assegurant que el seu consum pot danyar I'’ADN.

A I'Hospital de
Bellvitge s'uti-
litza Urea C-14,
segons ADEPA.
El cap de la sec-
ci6 de medicina
nuclear de Bell-
vitge, pero, no
ha volgut

ni confirmar ni
negar aquest
fet.

J Asociacién del Defensor
del Paciente (ADEPA)

i I’Asociacién Nacional

de Especialistas en Radiofarma-
cia (ANERFA) han denunciat
I'ds indegut d’un farmac radio-
actiu (Urea C-14) en uns quants
hospitals de I’estat espanyol, en-
tre els quals hi ha, a casa nostra,
Bellvitge i el Clinic de Barcelona
i Son Dureta de Palma. Aquestes
associacions també asseguren
que molts hospitals fan servir un
altre producte equivalent, perd
no radioactiu (Urea C-13), provi-
nent de laboratoris que no ’han
registrat. Aixo vol dir que el pro-
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ducte no ha estat analitzat per
I’administracio. Segons ADEPA,
els centres sanitaris que consu-
meixen Urea C-13 sense registre
sanitari son els esmentats abans,
i, a més a més, 1’Hospital Joan
XXIII de Tarragona.

El cas de la Urea C-14 ha arri-
bat fins i tot al Congrés dels Di-
putats. D’aqui a una setmana o
dues, el sots-secretari d’Estat de
Sanitat i Consum, Enrique Caste-
116n Leal, haura de compargixer
davant la Comissié de Sanitat a
peticié de la diputada d’TU, An-
geles Maestro, per informar so-
bre la “utilitzacié persistent del

radiofarmac Urea marcada amb
Carboni 14 en serveis sanitaris
privats i piblics, tot i no haver
estat autoritzada”.

La Urea Carboni-14 només es
pot utilitzar en proves de labora-
tori, perd alguns hospitals en fan
prendre als pacients per compro-
var la presencia del bacteri Heli-
cobacter pylori, responsable del
95% de les tlceres duodenals.
Com que la Urea C-14 és un dels
metodes més eficagos en aquesta
classe de diagnosis, els prospec-
tes que acompanyen el producte
en prohibeixen el consum.

De fet, un informe de la Food
and Drugs Agency (FDA) dels
Estats Units, dirigit pel professor
Gallo afirma que “la incorpora-
ci6 de carboni-14 a I’ADN pot
afavorir cel-lules proliferatives
i causar imprevisibles i impre-
dictibles conseqiiéncies com a
resultat del trencament de les ca-
denes d’ADN, fins i tot en les ge-
neracions segiients”.

Aixi i tot, la FDA ha acceptat
I’ts de la Urea C-14.

A T’estat espanyol hi ha tres la-
boratoris que tenen registrada la
Urea C-14 per fer proves de la-
boratori: Amersham, ICN i Sig-
ma. Tot tres afirmen, en el pros-
pecte dels medicaments, que el
producte no es pot administrar ni
a persones ni a animals de con-
sum. En canvi, ADEPA assegura
que la Urea C-14 s’utilitza als
hospitals de Son Dureta de Pal-
ma, Bellvitge i Clinic de Barce-
lona, Puerta de Hierro de Ma-
drid, La Candelaria de Tenerife
i Clinic de Granada. En alguns



hospitals d’aquests 1’lis que en
fan és demostrat pels articles que
els metges del Servei de Medici-
na Nuclear publiquen en revistes
especialitzades. Es el cas de tres
metges del Puerta de Hierro ma-
drileny, que en diversos exem-
plars de la Revista Espanola de
Medicina Nuclear (per exemple
en el ndmero 3 del volum 17, de
1998), signen un article sobre
proves d’Urea C-14 amb pa-
cients; en aquest cas concret amb
161 persones. També un equip de
metges de I’hospital Clinic de
Barcelona va publicar un estudi
sobre la prova d’alé¢ amb Urea-14
feta a 32 pacients el 1990
(RMNE, vol. IX, sup. I pag. 55).
La mateixa publicacié ha admes
també dues comunicacions de
metges de Bellvitge i Son Dureta
(nimeros 166 i 155 respectiva-
ment), tot i que en aquests casos
no es parla mai d’administracié a
pacients.

Els responsables de medicina
nuclear de ’Hospital Clinic de
Barcelona han negat que utilitzin
Urea C-14 i no han volgut fer
més declaracions a EL TEMPS,
si bé han aportat una serie d’arti-
cles que demostren que la FDA
aprova I’ts d’aquest producte.

El cap de Seccié de Medicina
Nuclear de I’Hospital de Bellvit-
ge, José Martin Comin, es va ne-
gar a explicar a EL TEMPS si
aquest centre hospitalari fa pro-
ves amb Urea C-14 o no en fa,
i només va voler parlar com a
president de la Societat de Medi-
cina Nuclear d’Espanya (SMNE).
Martin Comin defensa que la
prova de la Urea C-14 és la pri-
mera que va sortir per detectar
I’H. pylori i que no va associada
amb cap risc especial per al pa-
cient, perque la radiacié que pro-
dueix és semblant “a onze hores
de radiaci6 solar o a una hora de
vol amb avié”. Ara, pels mem-
bres d’ANERFA, “no és igual
una dosimetria externa, com la
del sol, que una microdosimetria,
que és la dosi de radiaci6 que rep
la cellula en que s’acumula el
C-14, oimés quan la vida mitjana
del C-14 és de 5.736 anys”.
Aquesta vida mitjana vol dir que,
fins que no ha passat tot aquest

Els consells d’Adepa

A les imatges d’aquest requadre podem veu-
re una prova d’al¢ amb Urea C-14 feta als Es-
tats Units. S6n imatges que corresponen a la
promoci6 per Internet d’un medicament regis-
trat per la FDA, el PYTest, que produeixen els
laboratoris Trimed. La prova, a I’estat espa-
nyol, és semblant a la que apareix a la fotogra-
fia, si bé pot ser diferent I’aparell on cal bufar
després d’haver pres la Urea C-14 (imatge del

centre).

da, signada pel metge).

Per evitar que la Urea C-14 pugui ser admi-
nistrada sense control, la presidenta de 1’ Asso-
ciacié del Defensor del Pacient (ADEPA), Car-
men Flores, fa una série de recomanacions:

—~Cal demanar una descripci6 de la prova a
fer per poder-la identificar préviament.

—Exigir copia de la prescripcié (exploracié L=
que es realitza i radiofarmac i dosi administra-

Copia de I'ordre de dispensacié (amb el
radiofarmac preparat, dosi i control de qualitat,
signada pel farmaceutic que ho garanteix).
Tots aquests punts poden ser reclamats pel pa-
cient, segons la Llei General de Sanitat, i en cas
de negativa, té dret a fer una reclamacié. A. M.
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temps, la radiaci6 es manté igual
d’activa.

Perd, segons Martin Comin, cal
diferenciar entre “vida mitjana
1 vida mitjana biologica, que és
el temps que la radiacié continua
en el pacient: en el cas de la Urea
C-14, €1 70% o 80% de la radia-
ci6 és eliminada al cap de dues o
tres hores i la resta durant els deu
dies segiients”.

Aquest punt és el que oposa
metges nuclears i radiofarmaceu-
tics, perqué aquests ultims
creuen que no és segur que el
20% de C-14 restant s’elimini
durant els deu dies segiients, i és
la seva permanencia que podria
provocar, com assenyala el pro-
fessor Gallo, “danys a les cade-
nes de ’ADN".

Perd la discussié no impedeix
que I'ds del C-14 sigui il-legal
mentre no s’hagi enregistrat com
a medicament a 1’estat espanyol.
Segons un radiofarmaceutic
d’ANERFA, “encara que argu-
mentin la seguretat de la prova,

el fet important és que la nostra
legislacidé prohibeix totalment
I"ds de productes no autoritzats,
que el producte no s’ha registrat
aquf i que, a més, és radioactiu.”

El radiofarmaceutic critica
que no comuniquin als malalts que
els administren un producte no au-
toritzat: “tots aquests fets, doncs,
suposen la violacié de la legislacié
sanitaria i de la legislacié sobre
consum, fet que entra de ple en els
suposits del Codi Penal”.

Es per aixd que ADEPA dema-
na als pacients que vagin a Medi-
cina Nuclear que s’assegurin que
no els tracten amb Urea C-14
(vegeu requadre).

Martin Comin, en canvi, diu
que el fet que la Urea C-14 no si-
gui registrada és materia admi-
nistrativa, i que una de les obli-
gacions del metge és de prestar la
millor atencié al pacient, “inde-
pendentment de les facilitats que
doni I’administracié”. Pel presi-
dent de I’SMNE, la manca de re-
gistre espanyol, no ha de fer dub-
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La polémica de la Urea C-13

Laltra critica que ADEPA ha formulat aquests
ultims mesos &s 1’is d’Urea C-13 sense registre
de sanitat en alguns hospitals de I’estat espanyol.
Un dels laboratoris que n’hi comercialitza ha cur-
sat una dentincia formal, ara en tramit.

La Urea C-13 permet d’obtenir els mateixos re-
sultats que la Urea C-14, perd no és radioactiva.
El mal és que el C-13 és dificil d’aconseguir i que
el preu n’encareix molt la prova. A més, per a
“llegir” els resultats cal un espectrdmetre de mas-
ses, un aparell car que no tenen tots els hospitals.

Segons ADEPA, hi ha hospitals, com els de
Bellvitge, el Clinic i el Joan XXIII de Tarragona,
que utilitzen C-13 comercialitzat per laboratoris
sense registre de la Direccié General de Farma-
cia. Fonts del Servei Catala de Salut (SCS) han
afirmat a EL TEMPS que aix0 és perfectament
legal, perqué és un medicament que el SCS té ca-
talogat com a férmula magistral, que es pot fer en
qualsevol farmacia.

En canvi, membres d’ ADEPA repliquen que, si
és una férmula magistral, només es pot fer en una
farmacia —perd no en un laboratori—, i només pot
dispensar-la un farmaceutic a l'oficina de la
farmacia i sota recepta meédica. Perd aquest no és
el cas, com sigui que, d’Urea C-13, en fan uns

quants laboratoris que després en venen fins i tot
per missatger. Es el cas de I'Institut Valencia de
Microbiologia, amb seu a Bétera, que ofereix el
producte amb un servei de missatgeria i a un preu
molt més baix que no el que marquen els labora-
toris que el tenen registrat. El director cientific de
I’'IVAMI, Juan Garcia de Lomas, ha dit a
EL TEMPS, que aix0 que fan s’ajusta a la legali-
tat: “No el comercialitzem, utilitzem una férmula
magistral, amb el nimero de registre de farmacia
i amb recepta médica. Fins i tot el Col-legi de Far-
macéutics de Valéncia ho sap, perque els vam
consultar”.

Com I’IVAMI, hi ha més laboratoris a 1’estat es-
panyol que ofereixen Urea C-13 a preus més bai-
xos: Helisur, General Lab i Cetir, laboratori amb
el qual s’ha relacionat professionalment, o s’hi
havia relacionat, el radioquimic de 1’Hospital Cli-
nic, Carlos Piera, com ja va explicar EL TEMPS
(vegeu nim. 710).

L’opinié d’un farmacéutic consultat per
EL TEMPS és que el preu de la Urea marcada
amb C-13 fa impossible que aquests laboratoris
venguin un producte de “qualitat farmacéutica” a
2.500 pessetes: “només n’hi deuen posar un 10%,
de C-13". A. M.

tar de la “validesa cientifica del
producte, que és competéncia
dels laboratoris que el fabriquen
o de la Direccié General de
Farmacia”.

A les acusacions d’ ADEPA, re-
latives a la il-legalitat del produc-
te, Martin Comin respon que
I’article sis¢ del decret 1841/97
diu que ‘el metge ha de decidir

scmpre la millor prova per al pa-
cient’.

Ara, amb tot aixd sembla que
hom oblidi que hi ha una prova
equivalent, d’una “efectivitat”
equivalent, perd que no €s radio-
activa: la de la Urea C-13. L'tinic
inconvenient que té aquesta pro-
va és que és més cara. De totes
maneres, [’ds també és conflic-

tiu, perqué¢ ADEPA ha denunciat
que es comercialitza sense regis-
tre sanitari, per més que hi ha dos
laboratoris que si que el tenen re-
gistrat (vegeu requadre en aques-
ta pagina).

La rad, segons algunes fonts,
seria també el preu.

Alex Milian

o RSO .
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