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RESUMEN

La talidomida, la llamada droga milagrosa, sigue existiendo entre nosotros.
Cuarenta afios después de la tragedia de los nifios con malformaciones congénitas,
aun hay muchas preguntas sin responder. Aunque se indic6 que dicha sustancia se
podia emplear Gnicamente en el tratamiento de otras enfermedades como la lepra y
algunos canceres, atin son muchos los paises en los que las autoridades sanitarias no
tienen registrada la talidomida como sustancia quimica peligrosa en sus bases de
datos, y donde se hace poco o nada para prevenir a la poblaciéon del mal uso de esta
sustancia teratogena, es decir, un farmaco capaz de provocar malformaciones
congénitas. Este trabajo es un homenaje a aquellos hombres y mujeres, victimas de la
droga maldita, pero también una advertencia contra la irresponsabilidad y la
negligencia de malos empresarios, contra la desidia de los gobiernos, contra lo que

no debi6 suceder jamas.
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ABSTRACT

Thalidomide, the so-called miracle drug, continues to exist between us. Forty years
after the tragedy of children with congenital malformations, there are still many
unanswered questions. Although it was indicated that this substance could only be
used in the treatment of other diseases such as leprosy and some cancers, there are
still many countries where health authorities have not registered thalidomide as
hazardous chemical in their databases, and where little or nothing to prevent people
from misuse of this substance teratogenic, ie, a drug capable of causing birth defects.
This work is a tribute to those men and women, victims of drug cursed, but also a
warning against irresponsibility and bad business negligence, against the apathy of

governments, against what should not ever happen.
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TEXTO:

1. Introducciéon

40 afios después de la tragedia de los nifios con malformaciones congénitas, y a
cuatro de la discutida aprobaciéon por parte de la FDA estadounidense de la
comercializacién de la talidomida, atn muchas preguntas sobre su porqué siguen sin
respuestas. Aunque se indic6 en su momento que ésta vez se trataba de utilizar dicha
sustancia para el tratamiento de otras enfermedades como la lepra y algunos
canceres, lo cierto es que inquieta el silencio solapado de las autoridades sanitarias de
muchos de nuestros paises, algunos de los cuales al parecer no tienen registrada la
talidomida como sustancia quimica peligrosa en sus bases de datos, como es el caso
peruano, donde se hizo poco o nada para prevenir a la poblaciéon sobre los peligros
de un mal consumo de esta sustancia teratdgena (esto es, un farmaco capaz de
provocar malformaciones congénitas) en sus diferentes variantes, al poco tiempo de

haber sido aprobada en Estados Unidos.

Tal como se desprende de las investigaciones realizadas sobre la entonces llamada
"droga milagrosa", que devino en terrible pesadilla, la talidomida no solo caus6 entre
diez mil y quince mil bebés deformados en todo el mundo (hay quienes hablan de 20
mil y mas), sino que algunas de sus diferentes presentaciones comerciales
continuaron vigentes en Latinoamérica y otras latitudes, atin después de que éstas
fueran prohibidas en 1965. Con la anuencia de no sabemos qué ocultos intereses, y la
permisividad de organizaciones internacionales como la OMS (como veremos luego,
se trata de una insélita contradiccién), esta sustancia -ya fuera de circulaciéon en el
mal llamado primer mundo — sigui6é causando estragos en lugares tan remotos como

las selvas amazonicas peruana y brasilefia, tal como se vera en este informe.
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La aprobacion oficial de la talidomida en 1998 fue ciertamente objeto de algunas
suspicacias y protestas, pero también de la apatia por parte de gobiernos y
responsables de la seguridad sanitaria en América Latina -como ya se dijo arriba—;
este es, por ejemplo, el caso peruano, donde tanto el Ministerio de Salud, como ente
responsable de la Sanidad Nacional, como el DIGEMID, organismo publico
supuestamente encargado del control de cuanto fadrmaco se expenda en nuestras
farmacias, en su torpe burocracia, han insistido que tal principio activo -la
talidomida— no figura en sus bases de datos (;?)... y que sélo tienen registros de
tarmacos y sustancias quimicas jdesde 1987!, pese a que la misma figura como
sustancia peligrosa en las listas de la OMS y su filial, la OPS. Mientras tanto, el
silencio de las victimas -y su infinita desesperanza— no encuentran justicia, menos
consuelo. Y esto no sélo se ve en el Perti... la mascarada de la indiferencia fingida
parece ser el comin denominador de un mal congénito en una sociedad realmente

inhumana.

Fue atroz para quien esto escribe ver el dolor y la impotencia marcados en la mirada
de aquellos seres humanos, algunos sin brazos, otros sin piernas, los demas en un
estado tan lamentable de carencias fisicas, cuando no emocionales; pero mas
doloroso es ver el silencio complice y la indolencia, como si estas victimas de la
talidomida nunca hubieran existido. jAlli estaban ellos, consumidos en su minusvalia
provocada por la irresponsable absurdez humana! Sin embargo, contra aquella
maldad que se cometi6é contra sus vidas -que mas cruel ha sido la respuesta de la
sociedad ante su minusvalia que la propia malformacién causada por la droga—,
muchos de aquellos hijos de la talidomida supieron levantarse contra el infortunio y

triunfar en un mundo espinoso!... y convirtieron su tragedia en un canto a la vida.

Para ellos y por ellos, a la gloria de su lucha y su cancién, va dedicado este esfuerzo
editorial que no ha sido facil y ha tardado afios. Este trabajo es un homenaje a

aquellos hombres y mujeres, victimas de la droga maldita, pero también una

s L
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advertencia contra la irresponsabilidad y la negligencia de malos empresarios, contra
la desidia de los gobiernos, contra lo que no debié suceder jamas; y una leccién para
quienes se embarcan en el negocio de la industria farmacéutica: elaborar
medicamentos de consumo masivo con sustancias quimicas de riesgo no es cosa de

nifios. Como lo es la historia que sigue...

2.  La desdichada saga del Contergan

2.1 Especialmente conveniente para el embarazo

Todo comenzé en 1953, cuando el doctor Wilhem Kunz (2) sintetizé en los
laboratorios Chemie-Griinenthal (3), en la entonces Republica Federal de Alemania,
una sustancia quimica a la que denominé thalidomide, palabra compuesta derivada
de N-phthaloylglutamide o amida de 4cido italiglutdmico, durante un programa de
desarrollo de drogas antihistaminicas para el tratamiento de las alergias, pero al
encontrarse que no era muy efectiva en este campo, se determiné que tenia un efecto

hipnético y sedante.

A pesar de las pocas perspectivas que se le avizoraba a este compuesto quimico, en
octubre de 1957 los laboratorios Chemie-Griinenthal, sin mayor tramite, y con apenas
dos afios de ensayos clinicos realizados con animales, decidieron aprobar y poner en
las farmacias el Contergan (4) en medio de una agresiva campafia publicitaria. Esta
fue la primera denominacién comercial de la talidomida. La nueva droga era a la vez
tranquilizante y somnifera, y fue presentada como la solucién contra los malestares

del embarazo, puesto que se dijeron maravillas de este nuevo farmaco.
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Asymmetrical carbon

The Two Forms of Thalidomide

The S-thalidomide motecule is on the left: its mirror image, R-thalidomide is on the right.
These two structures (technically called enantiomers) both have the same formula and
are identical except for the pattem in which the bonds are arranged about the
“asymmetrical atom”. S-thalidomide causes birth defects while R-thalidomide does not

Imagen 1.
Foto: Colossus.chem.umass.edu

Un detalle de la composiciéon quimica de la talidomida.

El Contergan se convirtié entonces en "la pildora milagrosa" y, en efecto, eso era lo
que parecia: procuraba un suefio reparador, no era adictiva y, atin en dosis excesivas,
no mataba como si lo hacian los barbittricos. Presentaba tan pocos riesgos que en
algunas partes se vendia sin receta. En 1961, "la pildora durmiente del siglo" habia
vendido ya 1,5 millones de marcos de la época; los alemanes consumian un
promedio de 15 millones de pildoras por afio. En un articulo titulado en inglés
"March 3, 1999: Pharmacological Hades" (5) (3 de marzo de 1999: Infierno
Farmacolégico), uno de los cientificos de Chemie-Griinenthal que protagonizaron el
lanzamiento de esta droga al mercado, no oculta su desazén cuando escribe:
"Contergan tenia mas ventajas que otras pildoras para dormir de entonces (...). La no-
toxicidad fue probada en un hombre de 21 afios que ingiri6 144 pildoras de
Contergan Forte, 15 gramos completos de talidomida y sobrevivié sin presentar

efectos secundarios visibles".

s L
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Era tal la confianza de los fabricantes en la inocuidad de la pildora, que el
medicamento se vendia con el rétulo: "Especialmente conveniente para el embarazo".
Para colmo, el 3 de junio de 1961, un pediatra aleman envié a Chemie-Griinenthal

una nota con dos preguntas sencillas, que recibieron una respuesta obvia...

"Pregunta 1. ;La talidomida pasa por la placenta?

Respuesta: Desconocido.

Pregunta 2. jPuede la droga dafar el feto si pasa por la placenta?

Respuesta: Probablemente no".

Pero 1) pas6 por la placenta y 2) dafo6 al feto seriamente. De eso se darfan cuenta

demasiado tarde.

CONTERGAN

Imagen 2. Foto: Neundorf.de Imagen 3. Foto: José Riquelme
El fatidico Contergan en sus dos presentaciones més populares: con ellas Chemie-

Griinenthal obtuvo millonarias ganancias a costa de los bebés malformados.

Sin embargo, pronto comenzaron las dudas. El 15 de noviembre de aquel afo, el
doctor Widukind Lenz (6), del Hospital de la Universidad de Hamburgo (7), llamé a
un colega suyo, Heinrich Miickter, el inventor de la talidomida (Nota 1), para

informarle que tenia 14 casos documentados de defectos del nacimiento y una

Y —
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posible conexién entre el Contergan y la polineuritis. Este se encogié de hombros. Ya
estaba "demostrado" que los centenares de nacimientos raros en Alemania Federal
desde 1957 "no tenian ningtn defecto extrafio en los miembros u érganos internos".
Aun asi, el sintoma descrito por Lenz fue llamado Phocomelia, palabra derivada de
las voces griegas phokos (sello) y melia (miembro), aunque otros lo bautizaron como
"miembros de foca", debido a la forma que adquirian las extremidades malformadas
de los bebés de la talidomida. Fue un campanazo de alerta que se escuché a
distancia, pero que pocos hicieron caso. Con esta afirmacion Lenz se gand la

enemistad de los cientificos de Chemie-Griinenthal.

Imagen 4. Foto: Thalidomide.org

El doctor Widukind Lenz fue un gran cientifico que vivié preocupado por las
victimas de la talidomida, como demuestra esta toma, en la que aparece flanqueado
por su esposa, posando junto a unas victimas japonesas de la droga poco tiempo

antes de su muerte.

Nota 1: El amigo murciano José Riquelme, en su futuro libro "Hijos de la
Talidomida", cuenta que el doctor Miikter era un cientifico de los laboratorios
alemanes Chemie-Griinenthal que tenia un pasado nazi. "El Dr. Miickter -relata
Riquelme- realiz6 ensayos clinicos con piojos y cerdos, inyectando a humanos, en el
campo de concentracion aleman de Nuremberg. Muchos de ellos murieron. Fue uno

de los 9 cientificos de esta compafiia farmacéutica que estuvieron sentados en el

0 L
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banquillo de los acusados, por haber fabricado y comercializado la Talidomida en

casi todo el mundo".

2.2 No, pero si...

El éxito comercial del Contergan fue objeto del interés de laboratorios farmacéuticos
de otros paises. Asi, en diciembre de 1961, los derechos para la comercializaciéon de la
droga fueron vendidos a la firma sueca Astra (8). Poco después, la misma compafia
advertia que su nuevo farmaco, el Neurosedyn (9), "podia ser peligroso para el feto",
pues ya se sospechaba de una relacion entre su principio activo y el nacimiento de 90
nifios con malformaciones congénitas en Suecia. Pero los alemanes seguian bailando

con el Contergan.

5 1obletie

e —

Neurosedyn' (10Cmg).

Imagen 5. Foto: Blivande Mammor/Vipeholm.lund.se

Fue una suerte encontrar esta foto, una cajita del Neurosedyn sueco. Noétese

claramente el logo del fabricante, Astra.

A pesar de las advertencias de algunos especialistas extranjeros, la produccion de
talidomida aument6 y pronto comenz6 a ser ofertada bajo otras denominaciones
tales como Ectiluran, Glutanon, Imidan, Kevadon, Lulamin, Quietoplex, Softenon,
Talargan, Tensival, Valgraine, Neosedyn, Nevrodyn, etc, en el resto de Europa, Asia
y Africa, ademas de Norteamérica y América Latina. Es decir, mientras algunos

expertos decian todo lo contrario, la industria farmacéutica insistia en su empefio de

o L
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llenar el mundo con estas pastillas "milagrosas". En octubre de 1961, luego de
extensas pruebas con animales, la firma britanica Distillers Co. (10) puso a la venta
otra variante del Contergan bajo el nombre de Distaval, con el siguiente rotulo en su
etiqueta de presentacion: "Distaval se puede dar con completa seguridad a las

mujeres y a las madres embarazadas, sin efecto nocivo alguno sobre el feto". (11)

En 23 de febrero de 1962, se publicaron recién las primeras sefiales del peligro que
acechaban a las mujeres embarazadas y a los fetos si ingerian la talidomida, diciendo
que esta droga habia sido puesta en el mercado luego de tres afios de ensayos

clinicos con animales.

Paralelamente a esto, comenz6 la desmitificacién de una droga que habia sentado sus
reales a pesar del horror que despertaba y el grito puesto en el cielo por muchos
médicos. El Neurosedyn terminé siendo prohibido en Suecia, aunque mas tarde que
temprano. En este pais habian nacido 153 nifios con embriopatia, otra denominacién
de la focomelia. De éstos, unos 100 sobrevivieron, aunque se ignora cuéntos llegaron
a la edad adulta. Por algo se dice que la droga dafi6 una generacion entera... y tal vez

otras. Los nifios del Neurosedyn crecieron con ese estigma.

2.3 Pesadilla farmacoldgica

Los médicos, y sobre todo las autoridades de los paises implicados en este drama,
tomaron conciencia de la situaciéon cuando hubo varios casos en distintas partes del
mundo, al parecer sin relacién alguna entre ellos: comenzaron a nacer nifios
deformados, victimas de la talidomida. El comuin denominador de estas anomalias
era, a primera vista, la ausencia de la mayor parte del brazo y la presencia de manitas
en forma de aleta que se extendian directamente desde el hombro, dando lugar a la
denominada focomelia o miembros de foca. Otra deformidad frecuente era la aplasia

radial, la ausencia del pulgar y del hueso adyacente en el antebrazo. En las

o L
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extremidades inferiores se produjeron deformidades similares. La deformidad de los
bebés afectados casi siempre ocurria a ambos lados y a menudo tenian deformidades
tanto en los brazos como en las piernas. Ademas de las extremidades, la droga
causaba deformidades en los ojos y las orejas, los genitales, los rifiones, el conducto
digestivo (inclusive los labios y la boca) y el sistema nervioso. Se reconocio6 a la
talidomida como un teratégeno (una droga o agente de otra indole que causa el

desarrollo anormal del embrion o el feto).

"Unas veces tenian las piernas retorcidas -escribe un periodista de la desaparecida
revista LIFE en espafiol, cuando recordaba el espanto de los padres al ver a sus hijos
nacer con malformaciones congénitas por culpa de la talidomida (12) —, otras
presentaban también deformidades internas. En la mayoria de los casos, sin
embargo, no habia al parecer deficiencias mentales." Para algunas mujeres, la

talidomida resulto ser tan toxica in ttero que tuvieron abortos espontaneos.

Aquello se estaba transformando en una verdadera epidemia. Y, siguiendo el
ejemplo de algunos de sus colegas alemanes, los médicos de paises tan distantes
como Australia o Bélgica, comenzaron a asociar tales deformidades con la
talidomida. Las sospechas quedaron confirmadas cuando los padres de algunos
nifios deformados empezaron a facilitar datos a los especialistas, lo que permiti6
descubrir una serie de coincidencias que los llenaron de horror: la mayoria de las
madres de nifios afectados habian ingerido la pildora en el segundo mes del

embarazo, precisamente el mes en que se forman los brazos y las piernas del feto.

s L
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En Arfress,
b pesadilla LY .
da una mujer ambaarsds Ny, dn ua bebe gin brazos

LA DROGA IJI.IE DEJC UNA ESTELA DE DOLOR

Imagen 6. Foto: LIFE en espafiol.
Desesperacion. "En Arizona, la pesadilla de una mujer embarazada. En Inglaterra, el

jugueteo de un bebé sin brazos".

José Riquelme, una victima espafiola de la talidomida, quien viene ultimando un
exhaustivo libro dedicado a este farmaco y las tragedias que ha provocado, nos
describe el mismo panorama desolador de aquellos dias: "Los efectos de la
talidomida aparecian en forma de malformaciones congénitas en las orejas, defectos
internos y, particularmente, deformaciones de las extremidades. En los casos mas
extremos, se presentaba como focomelia. Sindrome que se caracteriza por la ausencia
total o parcial de brazos y/o piernas, con las manos y pies a modo de aletas, que
nacen directamente de los hombros. Asi como graves malformaciones en las

piernas..."

2.4 Mujeres al borde de un ataque de nervios

VI -
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Riquelme cuenta también que muchos de los bebés de la talidomida no sélo venian al
mundo con total o parcial ausencia de brazos y/o piernas, sino que, en muchos casos,
las extremidades, si es que se les podia llamar asi, tenian tres deditos en cada mano o
pie, como si se tratara de aletas, que nacian directamente de los hombros, rodillas o
ingles. En otras ocasiones, estos efectos congénitos de la talidomida aparecian como
amputaciones. Las malformaciones talidomidicas, empero, sélo afectaban
formaciones organicas estructurales periféricas o funciones motoras, no asi érganos
vitales como el cerebro, que, como comenta Riquelme, por la ley de la compensacién,

se desarrollaba extraordinariamente.

Pero no todas las partes del organismo resultaban dafiadas. Asi, por ejemplo, se
observo que los 6rganos reproductivos se desarrollaban sin problemas en las
personas afectadas, hasta el punto de que podian tener hijos enteramente normales,
no habiendo quedado demostrado todavia -como algunos temen— que las
malformaciones talidomidicas puedan ser transmitidas de padres a hijos (Nota 2),
condicién que ciertamente forma parte mas de la polémica que de un hecho cientifico
concreto, tal vez porque estamos viviendo adn las dos primeras generaciones de
victimas de la talidomida y porque, hasta ahora, no se ha visto nunca que un farmaco

rompa las barreras generacionales.

Nota 2: Mas informacion sobre este discutido asunto en el capitulo 14: ;La talidomida

afecta el codigo genético?

Por el mundo se extendi6, entonces, la angustia, el miedo, la indignacién y también
la psicosis. La paranoia enfermaba como la enfermedad. De s6lo pensarlo, la idea, en
si misma, aunque no fuera cierta, provocaba una reaccion alérgica o un shock
psiquico. Algunos autores calificaron este verdadero desastre farmacolégico como "la
m... golpeando el ventilador", debido a que se propagaba raudamente por todas

partes. Habia padres que llegaron a pensar en el aborto cuando se enteraron que la
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droga podia malformar a su bebé, o en la eutanasia cuando éste nacia con anomalias
congénitas. Millares de mujeres embarazadas de todo el mundo sufrieron un choque
emocional -incluso necesitaron ayuda profesional — al imaginarse haber consumido
el Contergan o el Kevadon durante el periodo en que el feto desarrolla las
extremidades. "Si usted las tomo en tal periodo menstrual, en tal momento, su hijo

nacera sin piernas o sin brazos", se decia.

Con el descalabro total de la inocuidad de la talidomida, sus tan voceadas
denominaciones comerciales -en niimero de 68, segtn la base de datos de la
Asociacion de Victimas de la Talidomida del Canada TVAC (13) — quedaron
enterradas en el descrédito, aunque algunas de ellas siguieron haciendo de las suyas

después de que la droga fuera prohibida a nivel mundial.

3. Las tribulaciones del Kevadon I

3.1. Una heroina en el gabinete

John Mulliken, un veterano hombre de prensa de la revista LIFE (14) de aquel
entonces, sin quererlo, rindi6 homenaje a un singular personaje, una desconocida
funcionaria de la FDA de Washington, la doctora Frances Kelsey (15), al escribir su
articulo titulado: "La doctora que se resistié a los apremios". Después de mucho

pensarlo decidimos transcribirlo al completo. El lector descubrira que vale la pena.

"La solicitud fue presentada por la William S, Merrell Co. (16), antigua firma
farmacéutica de Cincinnati. Cuando llegé al despacho de la doctora Kelsey en tres
gruesas carpetas, todo parecia cuestion de simple rutina. La Merrell solicitaba a la
Administracién de Alimentos y Drogas (A.A.D.) (17) que estudiara el caso y otorgara
el permiso necesario para poner a la venta, bajo prescripciéon médica, una droga
llamada talidomida, con el nombre comercial de Kevadon (18); por toda referencias,

parecia la pildora perfecta contra el insomnio. Las carpetas contenian datos
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completos de las pruebas clinicas y farmacoldgicas, asi como de experimentos con
animales realizados por la Merrell, y dado el extraordinario éxito de la talidomida en

Europa, la firma interesada queria introducirla en el mercado norteamericano.

A la Dra. Frances Kelsey, farmacéloga, médica, y madre de dos hijos, el trdmite de la
solicitud le pareci6é atn maés facil que de costumbre. Pero, por otra parte, sabia que
era su deber proceder con cautela, y escuadrifiar hasta la mas minima probabilidad
de que la droga fuera nociva. Conforme empez6 a leer el contenido de las carpetas, la
Dra. Kelsey se sintié més y mas intranquila. "Habia algo diferente en este producto --
dice— y me pareci6 mejor estar completamente segura." Por ejemplo, la droga no
tenia el mismo efecto en los animales: no los ponia a dormir. La Dra. Kelsey empez6

por el principio, o sea, a estudiar la talidomida como si no se hubiera usado nunca.

Como parte del tramite de la solicitud, la Merrell habia enviado ya la droga a
algunos médicos norteamericanos -cuyo namero lleg6 a 1,200 — para que la pusieran
a prueba. Este era el procedimiento acostumbrado que el mundo farmacolégico y
permitido por la ley, antes de que la droga fuera definitivamente autorizada. La
mayoria de los médicos, no obligados por la ley a informar a sus pacientes del uso
experimental de la droga, dieron informes favorables. El producto era eficaz e
inocuo, tal como afirmaba la Merrell. La firma también ponia de relieve el éxito del
producto en Europa, pero la Dra. Kelsey no se dejo impresionar por ello. "no
podemos verificar los estudios hechos en el extranjero— y por consiguiente no

debemos fiarnos de la documentacién que viene de alli."
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Imagen 7. Foto: Historywired.si.edu

Talidomida inyectable. Una verdadera rareza farmacéutica, esta imagen Ila
encontramos en la base de datos oficial de la Historia de los Estados Unidos. Esta es
una de las famosas "muestras médicas" que la casa Merrell repartié6 a miles de
médicos de este pais para que la entregaran a sus pacientes en calidad de "ensayo",
mientras esperaba una autorizacién para el lanzamiento de su producto Kevadon,

que nunca llego.

De acuerdo con una ley promulgada sobre esta materia en 1938, la Merrell podia
lanzar al mercado el Kevadon si no recibia noticias de Washington en el término de
60 dias, contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud. Por tanto, con
objeto de evitar que el Kevadon llegara a las farmacias, la Dra. Kelsey escribi6 a la
casa Merrell advirtiéndole que las pruebas presentadas se consideraban

"incompletas".

Desde aquel momento quedé entablada la batalla entre "la burdcrata empecinada" y
el fabricante. "Parecia que los representantes de la firma llegaban a Washington en

bandadas. Escribian cartas y llamaban por teléfono hasta tres veces por semana. Se
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comunicaban con mis superiores, que también venian a verme." Los altos empleados
de la companiia se quejaban de que la Dra. Kelsey era poco razonable e irresponsable.

Después de todo, ya se usaba la droga en todos los paises civilizados".

3.2 Papelito manda...

"La mayoria de las cosas que me decian no podrian publicarse", afiade la Dra. Kelsey.
Aun bajo esta fuerte presion, la Dra. Kelsey continué escribiendo cartas a la firma
Merrell -para comunicarle que la informacién contenida en la solicitud estaba
todavia incompleta— hasta que en febrero de 1961 descubri6 el primer dato que
venia a confirmar las sospechas que habia dirigido durante seis meses. Perdida en la
columna de cartas a la redaccion del British Medical Journal, habia una nota en que
un lector advertia que estaban llegando informes a una compafiia de Inglaterra sobre
"el posible peligro téxico de esa droga sedativa..." y que habia "sintomas negativos de
neuritis periférica en pacientes tratados con talidomida por periodos de seis meses o
mas". En los meses siguientes se recibieron noticias de otros casos. Persistian los
indicios de que la droga podia causar insensibilidad, temblor, hormigueo en las
manos y otras perturbaciones sensorias y motoras. La Dra. Kelsey no se alegro,

porque ésta no era una victoria que pudiera celebrarse. Simplemente, la tranquilizé

saber que habia tenido razon.

Imagen 8. Foto: chm.bris.ac.uk

Malos auspicios. El Kevadon habia tenido
mucho "éxito" en Canadd, pero no tuvo la
misma fortuna en Estados Unidos, aunque la

droga llegé a muchas madres por otros medios.
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Entre tanto, la firma Merrell, aunque no convencida de que la droga fuera toxica,
envi6 investigadores a verificar los informes sobre el terreno, en la Gran Bretafia. Lo
que esos investigadores descubrieron no era concluyente, e insistieron en que no se
habia establecido una relacion clara entre el uso de la talidomida y los sintomas
neuropaticos. Por una parte, la incidencia (de un caso entre 3,000) era demasiado baja
para alarmarse. Por otra -pensaba la compafiia— los malos efectos se manifestaban
especialmente en personas de edad avanzada, particularmente mal alimentadas y
con deficiencias vitaminicas. La Dra. Kelsey trat6 de comprender la actitud de la
tirma Merrell: "Debe ser muy diferente cuando se ha hecho una considerable
inversion en el perfeccionamiento de una droga. Supongo que ellos y yo discrepamos
mas que nada sobre la importancia de las precauciones que deben tomarse con una

droga que se va a vender en el mercado."

La firma pregunt6 entonces a la Dra. Kelsey si aprobaria la droga en caso de que los
fabricantes pusieran un rétulo de advertencia de que podria producir ciertas
reacciones. Todavia en el mes de octubre (de 1961) la Merrell recordaba a la Dra.
Kelsey que, si no se apuraba, ellos perderian "las ventas de Navidad". La doctora se
neg6 a apurarse. Escribia una carta cada vez que era necesario para impedir la
circulacién de la droga. "Huelga decir que mucha gente me recordaba que el plazo de

60 dias habia pasado", dice ella recordando esa circunstancia.

Pero a fines de noviembre todo se aclaré. Todas sus sospechas, toda su paciencia,
quedaron justificadas. De la Alemania Occidental se recibié la noticia de que un tal
Dr. Lenz explic6 en un discurso que cierta droga quizéds fuera la causante de la
focomelia "epidémica" que se venia propagando por su pais en los tltimos tres afios.
Lenz no mencioné el nombre de la droga, pero poco después, otro médico le
pregunt6: ;Podria usted decirme confidencialmente si la droga es Contergan? Le
pregunto porque nosotros hemos tenido un focomelo y mi esposa tomé Contergan'".

Lenz tuvo que admitir que si lo era.
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Otros relatos tragicos empezaron a llegarle a la Dra. Kelsey de Australia, Suecia,
Bélgica, Suiza, Libano, Israel y Pert, todos ellos relativos a madres de nifios deformes

que habian tomado la talidomida en una u otra forma.

Imagen 10. Foto LIFE en espafiol

Pildoras desparramadas. El director de sanidad de
Chicago, Samuel Andelman, manipula un frasco del
calmante Kevadon.

Imagen 9. Foto LIFE en espafiol

Pionero. El doctor Widukind Lenz dio la voz de
alerta sobre el peligro de la talidomida cuando,
a fines de 1961, advirtié una relacién entre el
Contergan y los bebés con malformaciones
congénitas que estaban naciendo por toda
Europa, especialmente en Alemania.
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El 26 de noviembre, el Contergan fue retirado del mercado aleman. La firma Merrell,
que informé a la Dra. Kelsey sobre el descubrimiento del Dr. Lenz, suspendi6é sus
tramites relativos al Kevadon ante la A.A.D. en cuanto supo lo del discurso, e
inmediatamente envid a sus investigadores otra vez a Europa. En marzo (de 1962)

(Merrell) retiré oficialmente la solicitud.

La firmeza de la Dra. Kelsey evité innumerables tragedias y al mismo tiempo le vali6
felicitaciones inesperadas. El presidente Kennedy, con rapidez sin precedentes en
estos asuntos, le otorgd la Medalla Presidencial por Servicios Distinguidos, el
galardon mas importante que concede el gobierno norteamericano a civiles. Fue un
acto de reconocimiento universalmente aplaudido. Una mujer de gran fortaleza
moral y rectitud habia demostrado que a veces debe aminorarse la marcha de las

ruedas del progreso para poder examinarlas."

Imagen 11. Foto: LIFE en espafiol

Rebelde con causa. La doctora Frances Kelsey, una
oscura funcionaria de la FDA, se convirtié sin
quererlo en el baluarte contra los potenciales peligros
de la droga Kevadon que la casa Merrel queria

introducir en el mercado estadounidense.
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Imagen 12. Foto: FDA Consumer

Honor al mérito. Impedir la entrada del Kevadon en
los Estados Unidos le vali6 a la doctora Kelsey recibir
la Medalla Presidencial por Servicios Distinguidos,
galardon que recibi6 de manos del entonces

presidente John F. Kennedy.

Como corolario: en medio de la tormenta que desaté la aventura canadiense del
Kevadon, la talidomida nunca fue aprobada por la Food and Drug Administration de
los EE.UU., a pesar de que los laboratorios Merrell casi ganan una batalla de oficios y

telefonazos que habia durado 14 meses.

4. Las tribulaciones del Kevadon IT

4.1. Una fabrica Merrell desconcertada...

En el otro extremo de la historia, quince meses después de que la droga Contergan
fuera puesta en el mercado en Alemania Occidental, en octubre de 1959, y a tres afios
de haber recibido todos los informes favorables sobre sus efectos clinicos en seres
humanos, la Chemie-Griinenthal recomendé su introduccion en Norteamérica. En
ese mismo afio, la firma Merrell, de Reeding, Ohio, comenzé a producir talidomida
para el mercado canadiense bajo el nombre de Kevadon. Pero la cosa se complic
cuando quiso introducir el producto en los Estados Unidos, un pais de legislacion

muy estricta para la fabricacién y venta de medicamentos.

A fin de cumplir con las leyes estadounidenses, la Merrell decidi6é investigar mas a

fondo la talidomida. "En las pruebas que hicimos con la talidomida -escribié en su
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oportunidad el doctor Carl A. Bunde en la revista LIFE en espafiol — seguimos el
procedimiento normal de las firmas farmacéuticas mas respetables de los EEUU. No
teniamos prisa. Estuvimos 20 meses probando la droga en nuestros laboratorios y la

distribuimos a titulo experimental entre médicos escogidos."

En noviembre de 1960, la Merrell present6 el informe de sus investigaciones junto
con los datos recibidos del extranjero -particularmente de Alemania, Inglaterra y
Canada— a la Administraciéon de Alimentos y Drogas de Washington (més conocida
como FDA). "Habia importantes diferencias entre nuestro plan de estudios y el de
Europa -explica Bunde —. Nuestros médicos investigadores evaluarian los efectos de
la droga sobre la nausea del embarazo incipiente. Nuestro plan de estudios se
encaminaba a perfeccionar una prescripciéon para uso en pacientes de edad mas
avanzada, hospitalizados, y en ciertas situaciones especiales como los de casos

ortopédicos y psiquidtricos."

En aquellas pruebas, la droga parecia ser inofensiva y eficaz. "Desde septiembre de
1960 hasta noviembre de 1961 —-contintaa el especialista— hubo diferencias de criterio
cientifico entre la compafiia Merrell y los funcionarios médicos de la A.A.D. No era la
primera vez ni serd la tltima que los cientificos discrepan. La A.A.D. hizo mas de 50
preguntas y peticiones a la Merrell sobre una infinidad de aspectos, detalles de
analisis quimicos, mejores traducciones de los informes recibidos del extranjero,
inspeccion de la fabrica de talidomida en la Alemania Occidental (Chemie-
Griinenthal), investigaciéon de los procedimientos de mezcla en la manufactura y
datos sobre el uso de ésta en el embarazo avanzado y el posible efecto secundario de

la neuritis periférica".
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Imagen 13. Foto: Revista LIFE en espafiol

"En defensa de su caso. Frente a su fabrica principal, en Reeding, Ohio, los jefes de la
compafia William S. Merrell encaran las criticas con un informe de los métodos que
siguieron para solicitar el permiso de venta. Nelson M. Gampler, se ve a la izquierda
junto al Dr. Carls A. Bunde, director de investigaciones médicas."

(Leyenda publicada por LIFE)

Segan dicha informacién, por espacio de catorce meses hubo 58 contactos entre la
Merrell y la A.A.D. en forma de visitas personales, llamadas telefénicas o cartas. Diez
de estos contactos fueron iniciados por la A.A.D. "En 22 casos -prosigue Bunde—, la
Merrell estaba suministrando la informacién pedida por la A.A.D. En todos, menos
cinco casos, el contacto con la A.A.D. en Washington fue hecho por una sola persona.
Una vez se realizé una conferencia con ocho médicos. Fuera de esto, no més de dos

personas de la Merrell visitaron al mismo tiempo las oficinas de la A.A.D."

4.2. El desaliento tardio

"La cuestion de la neuritis periférica (inflamacién de los nervios de las extremidades)
ocup6 la mayor parte de tiempo. La Merrell tom¢ la iniciativa en febrero de 1961, al
investigar las informaciones que aparecieron publicadas en el British Medical Journal
(19). Inmediatamente pedimos a Londres mdas pormenores, Enviamos a dos de
nuestros cientificos a Europa e informamos también inmediatamente a la A.A.D.,

sobre los resultados de este viaje de inspeccién."
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No obstante, pronto llegaron las primeras noticias alarmantes. En septiembre de
1961, dos supuestos casos del efecto secundario de la talidomida, observados en los
Estados Unidos, no se habian curado del todo. Aunque estos casos quedaron
descartados posteriormente, permaneci6 abierta la sospecha acerca del posible efecto
de esta droga sobre las mujeres embarazadas y los bebés. Los temores quedaron
confirmados al quedar suspendida la solicitud de la Merrell de comercializar el
Kevadon, que debia lanzarse al mercado estadounidense bajo la denominacién
comercial de Kevadon. El 30 de noviembre de aquel afio, dos médicos de la Merrell
se presentaron ante el Directorio de Alimentos y Drogas de Ottawa, Canada. Otros
dos médicos volaron a Europa a recoger informacién, y se hizo una advertencia a los
investigadores clinicos de la compafia farmacéutica, para que no administraran la

droga de prueba a mujeres que estaban embarazadas.

"Nuestra primera informacién procedente de Europa era incompleta -prosigue el
relato del doctor Bunde—. Entre los datos que se nos enviaron relativos a 20 casos,
no habia evidencia de que mas de la mitad de las madres hubieran tomado
talidomida en el comienzo del embarazo. En muchos casos, habian usado

simultdneamente de dos a 12 drogas mas. Otros factores complicaban el problema.

La compilacion de datos significativos ha sido dificil -prosiguié el médico—, ha sido
sumamente dificil. No hemos minimizado la posibilidad de que la talidomida
pudiera estar relacionada con las deformidades congénitas de alguna manera no

esclarecida todavia."
La doctora Kelsey, sin embargo, se encargé finalmente de poner los puntos sobre las

ies: la talidomida no se vendi6 en los Estados Unidos en aquel entonces, al menos

oficialmente.
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5. Alarma en el Sur...

De nuevo nos remitimos a la inolvidable revista LIFE, testigo presencial de tantas
historias humanas. En Latinoamérica la talidomida conté con muchos aliados que la

permitieron hacer de las suyas entre nuestros pueblos.

"En América Latina, cundi6 la aprension y la angustia al conocerse los mutilantes y
tragicos efectos de la talidomida. Pero felizmente se conocen pocos casos hasta ahora
(Nota 3), de deformaciones. Los principales paises afectados han sido Brasil y
Argentina. En éstos, como en los demds paises en que se vendia la droga, las
autoridades han prohibido su elaboracién, venta y consumo. Hay dos casos
confirmados, en Buenos Aires, de nifios deformados por la talidomida, pero no
existen ni siquiera calculos del nimero de mujeres embarazadas que han ingerido el
tranquilizante. Las empresas farmacéuticas, por iniciativa propia, suspendieron hace
unos tres meses la elaboraciéon de medicamentos basados en la talidomida, pero no
retiraron los productos ya entregados a las farmacias. En los primeros dias de agosto,
un grupo de médicos, alarmados por las noticias que llegaban de Europa, celebraron
una reunién. Mas tarde, el Dr. Erico Von der Walde, de Buenos Aires, entregd un
informe al Ministerio de Salud Publica en que denunciaba la venta ininterrumpida de
la droga en las farmacias. El ministro, Dr. Tiburcio Padilla, anuncié entonces que se
dictardn las disposiciones necesarias para evitar que la droga llegue al pablico. En el
Brasil también se ha vendido mucho lo que la prensa ha dado en llamar la "droga
maldita", con nombres tales como Slip, Sedin y Sedalis. La primera victima, Julita
Campos, naci6 sin brazos en mayo, en Sdo Paulo. En lugar de brazos tiene dos manos
deformadas adheridas a los hombros. Una maestra de escuela de Porto Alegre dio a
luz gemelos deformes, y las esposas de dos médicos del interior de Rio Grande do
Sul, a quienes ellos mismos recetaron la droga, también tuvieron nifios con
extremidades defectuosas. Han ocurrido otros casos, especialmente en las grandes

ciudades, pero los detalles no han sido facilitados al publico. En Rio de Janeiro, tres
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desconocidos golpearon a un farmacéutico y le advirtieron: "Para que no siga
vendiendo la muerte". Los productos con contenido de talidomida estan elaborados
por tres empresas de Sao Paulo, pero el 2 de abril (de 1962), el Servicio Médico
Nacional cancel6 el permiso de elaboracion y ordené la confiscacién de la droga. No
ha sido facil confiscar las existencias. Una sola de las empresas fabricantes la habia
vendido a méas de 6.000 farmacias. Al confirmarse los efectos desastrosos de la
talidomida, las autoridades de Sado Paulo, que es donde més se vendi6 la infernal
droga, iniciaron un "blitz" encaminado a eliminar todo vestigio de ella. Doce grupos
de médicos estan investigando las 1.800 farmacias de Sao Paulo, y otros catorce
grupos viajan de pueblo en pueblo consultando con farmacias y médicos. La venta de
la droga ha sido declarada delictuosa, y se ha prohibido a las farmacias vender
tranquilizantes de ninguna clase sin prescripcion médica. En México se ha vendido la
droga desde 1959 con el nombre de Talargan, pero no han ocurrido casos conocidos
de partos anormales. El talargan fue retirado del mercado hace unos cuatro meses.
En Perd, donde la droga fue prohibida en junio pasado, se informa que en el mes de
agosto han ocurrido dos casos. (Nota 4) En los préoximos meses se sabra hasta qué

punto han sido afectados los nifios por nacer en la América Latina."

Nota 3: Recuérdese que este articulo fue publicado en la ediciéon de la revista LIFE

correspondiente al 17 de septiembre de 1962.

Nota 4: El autor del presente reportaje viene realizando desde hace dos afios (2000 -
2002) una exhaustiva btsqueda de informacion sobre el fendmeno de la talidomida
en el Pert. Para ello se recurri6 a especialistas de Essalud (el Seguro Social peruano)
(20), al Colegio Médico peruano (21) y a genetistas, pediatras, cirujanos,
farmacéuticos, y el resultado ha sido nulo, salvo la referencia proporcionada hace dos
anos (2000) por el doctor German Posadas, neurocirujano pediatrico del Hospital
Edgardo Rebagliati de Lima (ex Hospital del Empleado de Lima), quien realizé una

pequefia encuesta entre especialistas de dicho centro de salud, pero ninguno, al

s L

Revista de Comunicacién Vivat Academia - Noviembre 2002 - Afio V - n°40- pp. 1-125



Talidomida - Nifios - Malformaciones congénitas - Enfermedad

parecer, estaba enterado de ello, aunque recordé algunos articulos sobre este tema
publicados hace unos meses en el diario limefio Gestiéon (22). En todo caso, algunos
médicos internistas informaron que este producto -la talidomida— "tiene la
proyeccién de ser usado en el tratamiento de algunas neoplasias a nivel de érganos
del abdomen, extra-neurolégicos". "Lo que si estoy seguro -dijo en aquella ocasion el
Dr. Posadas— es que dicho medicamento no esta dentro del petitorio del Ministerio
de Salud para dar el pase formal pertinente -segtin informacion de representantes de

dicho ministerio y de la Sociedad de Farmacologia del Pera".

6. La talidomida en el Pera

6.1. La incongruencia del CENAFIM

Por otro lado, en un reportaje fotogréafico publicado en una edicién de 1962 de la
revista LIFE en Espafiol, que habla del escandalo que se suscito en aquel entonces
debido a las tragicas secuelas que dejo este farmaco en miles de nifios en todo el
mundo, aparece una lista bajo el rétulo "Ojo con estas drogas" (ver cuadro de abajo),
donde aparecen los nombres de 52 farmacos derivados de la talidomida -contra los
68 que menciona la investigacion realizada por la Asociacion de Victimas de la
Talidomida del Canadd (TVAC)—, entre los cuales figuran los nombres de tres
medicamentos que presuntamente habrian circulado en el Pert -y de los que hay
cierta constancia de su existencia en el mercado peruano—, comercializados en las

boticas y farmacias limefias entre los afios ‘60 y "90.

OJO CON ESTAS DROGAS

La talidomida, pura o mezclada con otras drogas, se ha estado vendiendo por lo
menos con 52 nombres, cuya lista damos a continuacién. Si tiene usted en su poder

alguna de estas drogas, deshdgase de ella o entréguela a su médico.
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Algosediv Lulamin Sedalis
Asmadion Neo Nibrol Sedimida
Asmaval Neosydyn Sedin
Bonbrrin Neurosedyn Sediserpil
Calmorex Nevrodyn Sedoval-K17
Contergan Noctosediv Slip
Coronarobetin Noxodyn Softenil
Distaval Peracon Expectorans Softenon
Ectiluran Poly-giron Talarfan
Enterosediv Poligripan Talimol
Gastrimide Prendisediv Tensival
Glutanon Profarmil Thalin
Grippex Psycholiquid Thalinette
Imidan Psychotablets Theophilcoline
Imidene Quetimid Ucerfen
Isomin Sanodormin Valgraine
Imidene ipnoético Quietoplex Valgis

Fuente: Revista LIFE en espafiol - 17 de septiembre de 1962

La lista de LIFE menciona el Enterosediv, el Sedalis y el Softenil -este tltimo, por

cierto, es el tnico farmaco de talidomida citado por la antes mencionada lista del

TVAC, en el recuadro correspondiente al Perd, mientras que las referencias de los

otros dos medicamentos fueron encontradas gracias a distintas fuentes—. La revista

LIFE, coincidentemente con otros informes consultados, menciona también la

existencia de dos casos de malformaciones talidomidicas en el Pertt como minimo,

con la sospecha de que por lo menos uno de ellos fue en Lima. Esta version,

sintomaticamente, nos recuerda noticias mas recientes que hablan de posibles casos

de nifios con focomelia talidomidica en la selva amazoénica, particularmente en la
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zona de Pucallpa (Nota 5), capital del departamento peruano de Ucayali, una region
plagada por la lepra y otras enfermedades de la piel.

Nota 5: Ver capitulo 8: La otra historia. subcapitulo 8.1.

Volviendo a los farmacos con talidomida que habrian circulado en el Pertt durante la
época del escandalo farmacolégico y afios posteriores, lo que mas llama la atencion
es la version de que el Softenil y el Sedalis eran pildoras para dormir -precisamente
la misma caracteristica de otros farmacos como el Contergan — y el Enterosediv es -o
era— un medicamento para los desarreglos estomacales que al parecer estuvo en
circulaciéon hasta hace pocos afnos, segiin consta en testimonios de personas que
dijeron conocerlo y haberlo tomado. Eventualmente, un familiar de quien escribe
comentd que una vez le recetaron el Enterosediv alld por el afio 1967, mientras que
una amiga doctora dijo también haber visto este mismo remedio en una botica
cercana al hospital Cayetano Heredia, en el distrito limefio de San Martin de Porres,
en su época de estudiante de medicina, hace unos 12 afios (1990). Fue una casualidad
que la misma amiga doctora nos dijera esto, toda vez que en cierta ocasion le
mostramos el reportaje de la revista LIFE de 1962, donde reconocié el nombre del
Enterosediv, mostrandose desde luego muy sorprendida de verlo en una publicaciéon
de hace 40 afios, senalando ademds que este mismo medicamento estaba

contraindicado para mujeres embarazadas en el Ecuador.

5.2. ;Quién explica este desaguisado?

Ahora, lo que queda por aclarar es el porqué, a pesar de la prohibiciéon de la
talidomida durante al menos tres décadas, farmacos con este letal principio activo
continuaron circulando, no sabemos cémo, en nuestro pais (Perd), sin que las
autoridades hicieran o dijeran algo al respecto. O si lo hicieron, ;dénde rayos esté la
informacién que lo corrobore o lo rechace? FEsta simplemente no existe o ha

desaparecido, al menos dentro del ambito del Ministerio de Salud de Pert en Lima.

R

ISSN: 1575-2844 - DOI: http://dx.doi.org/10.15178/va.2002.40.1-125



Gamero Esparza

Es mas, jen las bases de datos del CENAFIM/DIGEMID no hay ni rastro de tal
informacién! Sin embargo, hemos encontrado evidencias de que dichos datos si
existieron alguna vez y estuvieron bien guardados en los estantes y ficheros de la
Biblioteca del Ministerio de Salud en su sede de la avenida Salaverry, en el distrito
del Cercado de Lima, ambiente otrora abierto a la investigacién histérica y
bibliografica sobre la salud en el Pert, el mismo que ahora ya no existe, o al menos
una parte de su valioso acervo documental. Por ello nuestra desconcertada
insistencia en solicitar informacién sobre el pasado reciente de nuestra historia

farmacoloégica.

A pesar de todos nuestros justificados requerimientos, las autoridades sanitarias
actuales, particularmente las del Ministerio de Salud (23) a través del DIGEMID (23a)
y el CENAFIM (23b), en su pertinaz desinformacién, niegan tener datos sobre la
talidomida en nuestro pais en décadas pasadas e insisten en desconocer la existencia
de los medicamentos citados arriba y/o su principio activo en las farmacias limefias
durante muchos afos. Més bien da la impresion de que el propio sistema de sanidad
nacional se hubiera vuelto amnésico o que la informacién sobre aquellos hechos
escandalosos haya sido "borrada", perdida o extraviada, no sabemos si de forma

casual o adrede, de los anales de la historia peruana reciente. (Nota 6)

Imagen 14. Foto: minsa.gob.pe

Composiciéon fotografica de la
fachada principal del Ministerio

. de Salud del Pert, en Lima.
S e AT

AN

Eﬁth* ?PJL !
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De primera mano, las tinicas pistas encontradas -hasta la fecha— de la talidomida en
el Pert han sido los valiosos testimonios, aunque muy dispersos, recogidos de
diversas fuentes, instituciones y personas que la conocieron y la recordaban, y lo
mencionado por la revista LIFE en espafiol del 17 de septiembre 1962, la misma que,
no solo cita los nombres de dichos farmacos, sino que habla de la existencia de casos
de malformaciones talidomidicas en el Perd cuando dice que: "En Pert, donde la
droga fue prohibida en junio pasado -no detalla el nombre o nombres de los
tarmacos vetados—, se informa que en el mes de agosto han ocurrido dos casos".
Contradictoriamente, ni en las bases de datos del DIGEMID / CENAFIM, ni en las
del Ministerio de Salud, ha sido posible encontrar mayor informacién sobre aquella
"prohibicién", y mucho menos los nombres de los medicamentos involucrados en

ello, lo que, por cierto, causa mucha sorpresa.

De ser verdad lo mencionado lineas arriba, y al no existir una voluntad positiva por
parte de las autoridades responsables del Sector Salud peruano que ayude a
replantear este absurdo '"silenciamiento" de nuestra historia sanitaria reciente (6
mejor dicho, nuestra historia farmacolégica reciente), lo mas probable es que dicha
"amnesia colectiva" de hechos que sucedieron recién, a la vuelta de la esquina, se
deba a la mano negra o irresponsable de una persona o un grupo de personas
interesadas en que no se conozca la verdad o verdades sobre nuestro pasado
farmacologico reciente: hay alguien en el sector Salud peruano que parece estar muy
interesado en ocultar o esconder una informacién a todas luces importante. ;De qué
otro modo se puede explicar, entonces, esta mudez institucionalizada? En el
Ministerio de Salud del Pert existe ahora una "Oficina de Comunicaciones", segtn
consta en su organigrama institucional consultado a través de Internet. Aunque se
supone que éste es el 6rgano que vincula al Sector Salud con los medios de

comunicacién o de prensa, en realidad no es otra cosa que una oficina de relaciones
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publicas encargada de preocuparse mas por la "imagen institucional" que por otra
cosa. Dicho portafolio ministerial tiene también una "Oficina de Estadistica e
Informatica" que cuenta con datos proporcionados en su mayor parte por el Instituto
Nacional de Estadisticas e Informaciéon (INEI) (72), y otras organizaciones
relacionadas con la salud publica. Sin embargo, aqui (Nota 5a) no hay ni rastro de un
"Centro de Informacién" o, mejor dicho, una biblioteca, que sabemos existia antes de
la administraciéon fujimorista (ver Nota 6), la misma que por cierto dejé muchos
forados -y muy grandes- tanto en las arcas fiscales como en la conciencia moral de los

peruanos.

Y mientras esta indiferencia "oficial" -y solapada- sucede, y ha sucedido, siguen
naciendo nifios con malformaciones talidomidicas en la selva amazoénica peruana y
brasilefia, amén de otros lugares en los paises mas pobres del planeta -si nos
atenemos a los hallazgos de un grupo de investigadores britanicos que viaj6é en dos
oportunidades a Sudamérica para corroborar unos extrafos rumores y versiones
sobre nifios sin piernas o sin brazos entre las poblaciones selvéticas, cuyos trabajos
encontraron eco en el portal Thalidomide.org (ver capitulos 8 y 9 del presente
informe). Una realidad que sorprendentemente es negada por las autoridades
peruanas, pero que parece constar su veracidad. Todo parece indicar que en
cualquier momento, en el menor despiste, puede ocurrir otra desgracia, como ya ha

sucedido en el pasado... o estd sucediendo ahora.

Ciertamente no hemos escatimado nada para indagar en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia e Informacién de Medicamentos CENAFIM, una dependencia de
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud
del Pert, pero, por increible que parezca, tanto su jefa, la Quimico Farmacéutica
Susana Vasquez, como otros funcionarios de esta instituciéon, han insistido, tal como

aparece citado en la carta transcrita al comienzo de este trabajo, que el principio
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activo talidomida "no se encuentra registrado en el pais". Es mas, la mencionada
funcionaria indicé que las bases de datos de su institucion sélo tenian registros de
tarmacos, drogas y sustancias quimicas jdesde 1987!, vale decir, para ellos todo lo

que sucedi6 antes de ese afio... simplemente nunca existio.

Lo paradéjico del asunto es que, mientras la Dra. Vasquez persiste en su afirmacion
de que la talidomida no se encuentra registrada en el Pert -luego ella misma entraria
en contradicciéon de una manera por lo demds sospechosa (como se puede ver en el
capitulo 19. Epilogo III: Noticia de altima hora... ;Se retracta la doctora Vasquez?)-
como principio activo, y encima peligroso, en otras informaciones, la mismisima
instituciéon donde ella labora, vale decir, el DIGEMID, parece desmentirla..., si no
recomendamos visitar los boletines de farmacos del DIGEMID, donde el lector podra
observar que no andamos tan descaminados, los cuales mencionan la talidomida

cuando hablan de compuestos quimicos de riesgo.

Este boletin institucional llamado Farmacos tiene asimismo noticias de la Revista
Panamericana de Salud de la OPS (24), que también ha mencionado la talidomida en
reiteradas ocasiones. Resulta sorprendente constatar que, a pesar de las afirmaciones
negativas de la Dra. Vasquez, entidades internacionales tan prestigiosas como la
Organizaciéon Panamericana de la Salud mencionan en sus medios de divulgacion
médica un principio activo (talidomida) que (;?) no aparece registrado en bases de
datos farmacolégicos tan importantes como lo es "PERUDIS" que, dicho sea de paso,

parece que necesita con urgencia un bafio de ruda...

La verdad es que desde estas paginas quiero expresar mi desconcierto y decepcion.
Sinceramente no sabemos quién le estd mintiendo a quién -si vemos, valga la

reiteracion, lo mencionado en el capitulo 19. Epilogo III: Noticias de altima hora... ;se

s L

ISSN: 1575-2844 - DOI: http://dx.doi.org/10.15178/va.2002.40.1-125



Gamero Esparza

retracta la doctora Vasquez?-, pero las evidencias estan aqui y, ciertamente, con
actitudes burocraticas y evasivas de parte de funcionarios publicos como los del
CENAFIM solo conseguimos retroceder como personas y como sociedad. Y pensar
que esto suceda en nuestro propio pais (Pert), de parte de un organismo publico de
sanidad que, se supone, estd alli para servir a la comunidad, preocuparse por la salud
de millones de personas y responsabilizarse en proporcionar informacion objetiva y
veraz, en vez de aplicar una velada desinformacién -algo que no va con el espiritu de
la nueva politica aperturista del gobierno peruano de turno-, francamente, es algo

que avergiienza. (25) (Nota 6a)

Nota 5a: Salvo la biblioteca del Centro de Documentacion de la OPS/OMS filial Perq,
ubicada en el primer piso de dicho ministerio, la misma que tiene también una base
de datos bibliografica en linea con informacién que data de 1980, que puede ser
consultada por Internet a la siguiente direccién: http://www.per.ops-oms.org/,

aunque no hay referencia alguna sobre el término talidomida ni sobre sus secuelas.

Nota 6: Cabe recordar que durante la corrupta gestion del presidente Alberto
Fujimori (1990 - 2000), las bibliotecas y centros de informacién de muchos
ministerios y organismos estatales fueron desactivados, o literalmente saqueados,
sobre todo aquella informaciéon acumulada a 1990, la misma que, misteriosamente, se
"evapord" sin explicacion alguna, por lo que desaparecieron bibliotecas vy
hemerotecas enteras, y con ello se perdié la memoria reciente de la administracion
publica y gran parte de la historia peruana del dltimo medio siglo. En la biblioteca
del Ministerio de Salud se perdieron obras antiquisimas sobre medicina y registros
de sanidad acumulados desde la creacion de este ministerio (1935) hasta fechas

recientes. Sugerimos visitar la resefia histérica de este ministerio en:
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http:/ /www.minsa.gob.pe/ministerio/historia/donde el lector podra apreciar que

no hay mucha informacién cronolégica que digamos, salvo la que atafie a la "imagen

institucional".

(Nota de Vivat Academia: ;No les recuerda esto a los lectores el proceder del Gran

Hermano en la novela de Orwell: "1984"?)

Nota 6a: Para ampliar detalles sobre este polémico asunto recomendamos al lector
ver el Epilogo III, capitulo 19, epigrafe 19.1. Noticia de tltima hora...;Se retracta la

doctora Vasquez?

7. La crisis en el pais mas seguro del mundo...

En Alemania, la talidomida fue retirada del mercado en noviembre de 1961; en
Inglaterra, en diciembre de ese mismo afio y, en Canadd, en marzo de 1962. En la
mayoria de los paises latinoamericanos, las ventas fueron suspendidas oficialmente
al hacerse ptiblicos los terribles efectos de la droga. Pero ya el dafio estaba hecho (Ver
cuadro de abajo). Si bien en Estados Unidos el medicamento Kevadon nunca fue
aprobado por la FDA, se sabe de madres estadounidenses que lo adquirian via
Europa, Canada, México, o en el mercado negro, o les llegaba como muestras
médicas de las "pildoras experimentales" distribuidas a los médicos por el fabricante

norteamericano Merrell.
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Imagen 15. Foto Revista LIFE en espafiol

"Analizando el dafio. El Dr. Oskar Hepp, director de un hospital de Munster,
Alemania -que proporcionard miembros artificiales para unas 250 victimas de la
talidomida— estudia las radiografias de piernas lisiadas; otras anomalias tipicas
incluyen orejas deformes y una mancha roja en la frente." Leyenda publicada por

LIFE en espafiol.
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Imégenes 16a. -- 16b. Fotos LIFE en espafiol

Foto 16a (izquierda)."Familia unida. Los Satherly recibieron con carifio a su bebé. Su

hermana lo abraza -foto 16b (derecha)— y su padre lo lleva a un hospital para
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estudiar el uso de miembros artificiales." Leyenda publicada por la revista LIFE en

espafiol.

Una de las madres que vivieron esta tragedia, cuenta la revista LIFE, era Sherri
Finkbine. Ella, a punto de dar a luz, habia tomado la droga Kevadon durante el
embarazo por lo que se sentia atrapada por la incertidumbre, presa de angustiosos
problemas éticos y morales. Como en su pais estaba prohibido el aborto, llevé su caso
ante un tribunal con la idea de lograr la anuencia judicial para poder someterse a una
interrupcion quirdrgica de su embarazo. Sin embargo, un juez de Phoenix terminé
rechazando su solicitud de legalizar el aborto para poder deshacerse del hijo que
llevaba en sus entrafias. "Los padres de los nifios que habian nacido deformes -relata
la revista LIFE —, probablemente mas de 5.000 hasta la fecha (1962), estaban también
acosados por las dudas. Algunos de ellos, incapaces de soportar el dolor, pensaron
que sus hijos debfan ser eliminados misericordiosamente. Pero la mayoria, echando
mano de las grandes reservas de amor y de animo que suelen tener los padres,

miraron hacia el futuro tratando de allanarles el camino a sus hijos."
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Imagen 17. Foto: Revista LIFE en espafiol

Esperando el fallo. "Acompafiada de sus hijos, Sherri Finkbine espera el fallo del juez.
Con ella estdn Mark (izquierda) de 6 afios, Steve, de 4, y Tracy, de 20 meses. El cuarto
hijo habia ido de visita". Finalmente tuvo que resignarse a tener su hijo con las

secuelas de la talidomida.

La realidad americana escapaba, pues, a lo imaginable. Ellos, el pais més seguro del
mundo, sufrian en carne propia la misma tragedia que se habia vivido en Europa. Y
con ellos, otras decenas de miles de familias en todo el mundo tuvieron que afrontar
una situaciéon parecida. Pero la vida continuaba y la tragedia también. Aunque en
1961, la OMS (26) prohibié por completo la fabricacion y comercializacion de la
droga, la farmacéutica alemana Chemie-Griinenthal continu6é elaborando Ila
talidomida, pero para combatir otras enfermedades como la lepra (Nota 7), todo

gracias a un curioso descubrimiento.

Nota 7: Ver Capitulo 8: La otra historia, subcapitulo 8.1.
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8. Las victimas "oficiales" y las otras...

No hay acuerdo sobre la cantidad de victimas que provocé la talidomida a nivel
mundial. Mientras unas fuentes mencionan 10 mil a 15 mil los bebés malformados
por culpa de la droga, otras dicen que fueron 20 mil y més. Lo cierto es que esta
tragedia farmacolégica ataco tanto a paises desarrollados como en desarrollo, pero
nunca se conoceran cifras exactas de ello debido a que el medicamento fue
consumido indiscriminadamente en paises donde no habia control farmacolégico. La

publicidad de los fabricantes de la talidomida contribuy6 a esta difusiéon masiva.

Si bien hay unas estadisticas "oficiales", que s6lo parecen reconocer a las victimas
indemnizadas por el fabricante de la talidomida (Chemie-Griinenthal), lo cierto es
que muchas de éstas no toman en cuenta a los bebés malformados que nacieron en
otras naciones europeas, y especialmente en los paises mds pobres, que por diversos
motivos no pudieron reclamar una reparaciéon monetaria por el dafio causado. "En
Alemania y Gran Bretafia se establecieron fondos, pagados por las compafias
responsables y el Estado -cuenta José Riquelme en su libro "Hijos de la talidomida" —
, a fin de reparar en lo posible el dafio causado a las victimas de la Talidomida.
Treinta y ocho afios después, algunas cuestiones legales estan todavia sin resolver en
diversos casos. Hace pocos afios, el Sunday Times, ganaba, por fin, en la Corte de los
Derechos Humanos, su largo contencioso contra la compafia Distillers (el laboratorio
fabricante del Distaval) y contra la Camara de los Comunes que prohibié la
publicacién en el Reino Unido de un reportaje sobre los nifios de la Talidomida en

1972."

"Las sumas compensatorias pagadas a los nifios en Alemania -relata el libro de
Riquelme — se remontan a unos 25.000 marcos y entre 100 y 450 marcos al mes en

concepto de renta vitalicia como minusvalido. Unas 925.000 Ptas. en concepto de
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indemnizacién y 16.650 Ptas. equivalentes al ingreso mensual aproximado. En
Inglaterra, se pagé a los padres (de las victimas) 5.000 libras, mas una parte
proporcional de 6 millones de libras, para ser repartidos entre los 342 beneficiarios
entonces acogidos a dichas compensaciones. O lo que es lo mismo, 700.000 Ptas.
como indemnizacién, y, aparte, 2.701.754 Ptas. entregadas a cada beneficiario inglés.
(Todos estos valores y cifras, estdn basados en los cambios oficiales de divisas del dia

25 de marzo de 1980)."

Para entregar dichas indemnizaciones, el gobierno alemén cre6 la Fundacién
"Hilfwerk fiir Behinderte Kinder", (Auxilio a nifios impedidos), (67) "para ayudar y
asesorar a todas estas personas, que habian sido victimas de los devastadores efectos
del farmaco, en todos los paises del mundo" -prosigue el libro-. Esta era la
organizacion encargada de canalizar las peticiones de los afectados para que
pudiesen acceder a todas estas rentas e indemnizaciones. Se habia fijado el 31 de
diciembre de 1983 como la fecha limite para todo proceso legal de reclamaciones
econOmicas. "Para obtener la indemnizacién, las victimas de la Talidomida, o los
familiares de éstos, tenian que aportar diversa documentacion. También debian
demostrar igualmente el nombre del médico que habia prescrito el farmaco, con su
namero de colegiado correspondiente. E incluso el mismo médico, debia acreditar y
certificar que habia recetado el farmaco. Habia incluso que acreditar el lugar donde
se compr6 el medicamento, aportar radiografias, fotografias... etc., etc..." -explica el

autor de "Hijos de la talidomida".
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Imagen 18. Foto:

Monser. "Contergan Labt Griiben!" - El escdndalo en la prensa alemana de la época.

beraii g, Ao Bivieert sl hing
iml ambohrickn Roogueines Ik
b o, i o Wrragen des Camichin
el s |lgndesgraandhwanmes sl [
Uwinnn ol dedboch dell din « Thalakr
idd | lighais ke Fiuadisll s Der T

wiprben wiuilsl wong Bdoger e gl
el v Sihl amryken e LS My

Farmyee i asvgre il herlidh dwe Tl ainans
ohetii Phabifiiaks widirintn

1hae cma Saatirrinbuie Bengur] lin W aodrrias
bargrd b wmal o ovad ww Lameern barkuanad
prarmbenen Benctie dhar eine nee e
wdpat £ ieveralions i Hmeben [ seal
ey Wirkatsif! Thadidkoinaf vlne |lnsestes

whung wd dw ke gl ol =
skomndianen Woese- pepm Lepra s
irashonges e N ke Tusize

et us s &y Kasmndie it b ge
it by Weier Pt mallis das Mlndde
s mhi oas wnhichr S ol
bt par e an Schwangrme sisgegehen
wenlen. sher e Peous adeln aalere s
D Hetnollesen aclbel Rimmien sh aim
it dos e rcharies Mobiusrs
ibrvierm, dy e Vepeiiung L
P oriok eraiali. S vl beuse s 18
e Thalshatslliple s Brasilens be
bl previles det ddstleberers ol
aunharmi wonken sl wes bpres Ay

witiich mil nsborde L pcrallting o
.

Ahur disned nech mche peoag Aad e Spn
dr gt s s Clange o dey Finma
Ll wins Jhi v Alllasis s
ety hied lalwrei ihet Sipesen o dee D

Wik b winl

1l dor Wioland]
B e Njrded
o ]
Krankieiben
devmbe  Wiikang
W i hrw
% T TR =TT
Redchhobi m

Thatudemal mech in Hrptahlaed s Fiae
(il Pares o aboweren Blan and
lmsancrbeaiomgs (Auls Bndn. Tubv
bisbonet | bt et st ko
e Wlmbihsswin i Dot i) e
ki

Viwibochi karn (i Meansons Bk cnen
Heinng daru lemen, da Bewslitnen b
Slllntande in ATEhetmiteiyes 0w
i vl e il e Tablefie e wie
et mwm sy linenbenken Basr Kabmbmiphe
wig v Thalidomss) mespeioel hai, i Lem
Bomrciall e wm Hewendi dev Madice
marterzyrlras by leprn Flah i feorn
nahe homnazsbn .

Herzlich Willkommen Belm Eggcup-Verlag/Rezensionen Buch

Desgraciadamente, no todas las victimas de la talidomida tuvieron la misma suerte...

a unos afectados "se les pas¢" la fecha limite dada por el gobierno aleman para poder

reclamar una compensacion, incluso en paises como Espafia o Canada, mientras que

a otros, ain en la misma Alemania, no pudieron demostrar que eran "hijos de la

talidomida" por falta de pruebas o porque los médicos que habian recetado la droga

a sus madres se negaron a colaborar "por temor a posibles represalias", como sefiala

el autor del libro.
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Aquel medicamento promocionado como "un novedoso y eficaz remedio, contra las
nduseas y molestias propias de los primeros meses del embarazo" iba a cambiar de
golpe miles de vidas. "En el mundo se vendieron 310 millones de dosis en los cuatro
afios que estuvo en el mercado" -escribe Riquelme cuando recuerda aquella época
que dej6 secuelas tanto a él como a decenas de sus compatriotas (Nota 8). "Es de
imaginarse que tal cantidad debe ser cierta, a juzgar por los indices de productividad
de los fabricantes de la droga en sus diferentes variantes. De las miles de victimas de
este farmaco -cuenta Riquelme —, sélo sobrevivieron unos cinco mil, repartidos entre
Alemania Occidental -unos dos mil quinientos—, Gran Bretafia 430, 200 en Jap6n y
los demés de diversos paises tan lejanos unos de otros como Brasil, Australia,

Francia, Espafia..." Las cantidades son naturalmente aproximaciones.

Nota 8: Se estima en unas 300 las victimas de la talidomida en Espafia, aunque es
muy dificil encontrar una cifra mdas exacta. De éstas, solo una minoria fue

compensada por Chemie-Griinenthal y el gobierno aleman.

9. La otra historia

9.1. La OMS, el mejor cliente de Chemie-Griinenthal

En 1965, Jacob Sheskin, un dermatélogo judio, reporté una sorprendente
observacion, cuando quiso utilizar la talidomida como sedante en cuatro pacientes
que sufrian eritema nodoso lepromatoso (ENL), una complicacién inflamatoria
aguda de lepra lepromatosa. Entonces, para su sorpresa, vio como las lesiones
mejoraban en pocas horas. Con ello, la talidomida retomé el interés cientifico como

una droga inmunomoduladora.

Sin duda alguna, la talidomida se salvé del ostracismo total precisamente gracias a
este descubrimiento, con una aplicaciéon posterior en otras condiciones inflamatorias

parecidas al ENL, como son el lupus eritematoso discoide y tlceras aftosas en
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pacientes con sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA). Asi se supo que la
talidomida ejercia un efecto efectivo en padecimientos dermatolégicos; con
disregulaciéon inmunolégica. Debido a que ejerce su principal efecto antiinflamatorio

sobre piel y mucosas.

El descubrimiento de Sheskin no sélo cambié la historia de la talidomida sino que
también la reivindic6, a pesar de su negro pasado, ademds de abrirle las puertas a
mercados insospechados, a pesar de estar por aquellos afios en la lista negra de la
OMS. Segun "A 40 afios después del holocausto de la talidomida", una crénica
publicada hace poco en el portal sueco Thalidomide.org (27), una cadena de
television britdnica denuncié en 1993 -jhace 9 anos!— que "Chemie-Griinenthal
todavia obtiene beneficios con la talidomida", en referencia al supuesto negociado
realizado por la Organizacion Mundial de la Salud que, desde de 1965 hasta la
década de los noventa, habria estado adquiriendo grandes lotes de talidomida a la
mencionada fébrica alemana, para distribuirla en las selvas amazonicas peruana y
brasilefia como fdrmaco contra la lepra, resaltando ademas que todavia siguen
naciendo nifios con focomelia por culpa de la actuacién de este organismo mundial,

tanto en Sudamérica como en otras regiones pobres del planeta.

Para comenzar, el informe sefiala que tras el escindalo de la talidomida de hace
cuatro décadas, "Chemie-Griinenthal ha adoptado un perfil bajo (sic), hasta el punto
de que s6lo se conoce de ella una referencia postal de su oficina central en Alemania,
bajo la direccion: Chemie-Griinenthal GmbH, Zieglerstr 6, 52078 Aquisgréan,
Alemania. Y continda diciendo que esta empresa sigue siendo un productor de la
droga" (Nota 9). La misma publicacién menciona asimismo la contradiccién existente
sobre este caso, precisamente cuando se decia que la fabricacién y venta de la
talidomida estaba vetada: "Cuando la droga fue prohibida por la OMS en 1961, la

cadena de produccion (de Chemie-Grinenthal) parecié volverse silenciosa. Sin
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embargo, tras el descubrimiento fatal de Sheskin en 1965, la OMS envié una oferta a

la farmacéutica alemana para reiniciar la produccion de la talidomida..."

Nota 9: A pesar de la apreciaciéon de que "Chemie-Griimenthal ha adoptado un perfil
bajo", encontramos su pagina web:

http:/ /www.grunenthal.com

9.2. ;Hubo o hay nifios victimas de la talidomida en la selva peruana?

Segtin la misma fuente, como ya se habia sefialado, en los afios siguientes a 1965, la
Organizacion Mundial de la Salud se convirti6 en un cliente confiable de la
farmacéutica alemana, al comprarle la talidomida para utilizarla en "la guerra contra
la lepra". Pero la realidad parece indicar algo mas que una simple labor humanitaria
en las selvas amazonicas. Al menos esto fue lo que traté de dar a entender el equipo
de Yorkshire TV (28) -The British First Tuesday Team Uk—, cuando realiz6 una
expedicion a Sudamérica dirigida por el productor James Cutler, quien presenté en
1993 un impactante reportaje sobre la talidomida, titulado: "La droga que volvid"
(29), en cuyas imagenes se vefa a nifios selvaticos amazonicos con evidentes secuelas
de la sustancia. Durante sus indagaciones sobre el terreno, los productores del
referido documental tuvieron acceso, paraddjicamente, a informaciones de Chemie-
Grinenthal sobre las tarifas de produccién de la compafiia, que ellos facturaban a la

OMS por su talidomida.

"En las imégenes presentadas por la emisora de television britdnica -refiere el
informe-, se puede apreciar que actualmente hay un uso extenso de la talidomida en
paises occidentales, asi como paises en vias de desarrollo", remarcando ademas que
las exportaciones de Chemie-Griinenthal llegan a 47 paises. Yorkshire TV sefiala
también que hay una lista donde se establece que paises como Marruecos, India,

Mali, Surinam y Pertt muestran un grave riesgo de nuevos casos de bebés afectados
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por la talidomida. En dicha lista (ver cuadro de abajo) aparecen datos estadisticos
sobre la produccion total de talidomida vendida por Chemie-Griinenthal a la OMS y

repartida por cada pais entre los afios 1985 y 1992.

En coincidencia con lo sefialado por el portal Thalidomide.org, el matutino austriaco
Der Standard (30) reporté el 7 de marzo de 1996 "que hay bebés malformados por la
talidomida en la India. Y segtin informaciones confiables, que recuerdan los casos
suecos de la talidomida -prosigue el mismo medio—, un estudiante de medicina
britanico dijo haber visto a un cierto niimero de nifios afectados por la talidomide en
la ciudad de Pucallpa (una ciudad peruana conocida por sus numerosos casos de
lepra) (30a) durante sus practicas como voluntario a finales de los afos "80". La

noticia termina diciendo que "las autoridades en Perti han negado la existencia de

nifios afectados por la talidomida en este pais."

Imagen 19. Foto de Leslie Taylor (Raintree Nutrition, Inc.)
Una villa entre la selva y el agua. La ciudad de Pucallpa es un pintoresco puerto
fluvial a orillas del rio Ucayali, un tributario del Amazonas. He aqui una sugestiva

vista panoramica de esta localidad peruana.
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Imagen 20. Foto: Société des Missions Etrangeres / Nos Destinations Pérou
Nifos de un asentamiento humano de Pucallpa. Esta ciudad es conocida como la
puerta de la amazonia peruana; aqui vive una gran poblacién joven sobre la cual se

ha cebado la lepra.

Aun asi, los rumores parecian brotar de la selva amazénica peruana y llegar hasta
Europa y Estados Unidos, y terminaron llamando la atencién, toda vez que esta zona
es una de las preferidas para los practicantes de medicina norteamericanos,
alemanes, franceses e ingleses, quienes suelen venir a pasar largas temporadas en las
localidades selvaticas y tienen la ocasion de mezclarse con la poblacién aborigen mas
necesitada y empobrecida del pais, y apreciar lo que las autoridades sanitarias se
niegan a ver. Y de seguro, el aspirante a médico britanico del que habla la crénica de
Thalidomide.org no ha sido el tnico en descubrir estos casos y se atrevi6 a hablar de
ello. Su version de los hechos, por cierto, interes6 a los productores de Yorkshire TV

en su pais de origen... y la noticia trascendi6é por todo el mundo.
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Imagen 21. Ilustraciéon de ECLAMC/Thalidomide.org

"Se han visto numerosos nifios afectados por la talidomida en Pucallpa, una ciudad

peruana conocida por ser un area endémica para la lepra lepromatosa".

Fuente: ECLAMC / Thalidomide.org

Produccidn total de talidomida vendida por Chemie-Griinenthal entre 1985 v 1992

Ntumero de tabletas

Pais
de talidomida por pais

Austria 1600

Bélgica 1000
Bolivia 20.000
Bulgaria 4.900
Cabo Verde 10.000
Checoslovaquia 3.600
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Comores 10.000
Cuba 39.300
Chipre 20.000
Dinamarca 29.600
Etiopia 15.000
Finlandia 10.400
Alemania 141.400
Grecia 65.000
Haiti 5.000
Hong Kong 4.000
India 316 500
Israel 6.000
Italia 15.400
Corea 130.000
Liberia 25.000
Mali 60.000
Malasia 1.000
Marruecos 400.000
México 130.000
Nueva Zelanda 28.000
Paises Bajos 11.500
Pakistan 10.000
Paraguay 30.000
Perta 200.000
Portugal 20.000
Suiza 46.900
Singapur 60.000
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Surinam 100.000
Suecia 33.100
Traskei 5.000

Turquia 5.000
EE.UU 155.200

10. Los ninios del Brasil

10.1. La embriopatia que llego del frio

La investigacion periodistica de Yorkshire TV se repiti6 a mediados de la década
pasada (1996 - 1997), cuando nuevamente se divulgaron cientos de rumores acerca
de la existencia de nifios con focomelia en el Brasil, todo esto mientras un grupo de
especialistas pedidtricos sudamericanos decidi6 investigar una posible conexion
entre la droga y las malformaciones congénitas —-embriopatia talidomidica—, de las
que se decia iban en aumento en distintos paises, sobre todo en las regiones mas
deprimidas. No s6lo encontraron un 100% de coincidencias entre la talidomida y las
malformaciones congénitas derivadas de esta, sino que comenzaron a sospechar de
un namero extenso de victimas desconocidas, siendo éstas el 1% del total de los
nacimientos en América del Sur, con la excepcion de las areas rurales. (Ver Tabla al

final de este subcapitulo).

Thalidomide.org, en su reportaje titulado: "Children born in Brazil" (Nifios Nacidos
en Brasil) (31), relata que durante la preparaciéon de su dramaética informacion
periodistica sobre "La talidomida es un teratégeno actual en América del Sur", James
Cutler, el productor del documental de la televisién britanica "La droga que volvié"
(ver mas arriba), les mostré las fotografias que habia tomado durante su trabajo en
varias localidades brasilefias entre los afios 1996 y 1997. Las vistas, donde aparecen
nifios sin piernas o sin brazos, parecian demostrar que la talidomida ha estado

afligiendo a la poblacion infantil y adulta de este pais. Estas imagenes -que
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mostramos en el presente reportaje— son presentadas como una denuncia grafica
contra la indolencia de los gobiernos y autoridades sanitarias y un reclamo de ayuda
para estas criaturas inocentes, victimas injustificadas de la talidomida en plena

década de los 90.

El mismo informe explica también que los especialistas médicos de ECLAMC (32)
habian decidido investigar sobre la talidomida en Sudamérica para corroborar
precisamente las noticias propaladas por diversos medios acerca de la existencia de
nifios con embriopatia congénita, vale decir, la malformacién provocada por esta
droga. Pero el tnico trabajo especializado que encontraron sobre este asunto en la

literatura cientifica era un informe sobre casos prenatales en Sdo Paulo, Brasil.

Imagen 22. Foto: James Cutler - Yorkshive TV. UK
Durante su larga estancia en Brasil, el productor James Cutler no podia entender por
qué a este pequeio le faltaban brazos en un lugar tan alejado de Europa. Después se

enteraria de algo que le eriz¢ los pelos: era la talidomida.
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Imagen 23. Foto: James Cutler - Yorkshire TV. UK
La pequefia Jacqueline juega con agua sin preocuparse de su malformacion

congénita.

"El estudio estaba basado en informaciones proporcionadas por la red de hospitales
de maternidad que colaboran con el ECLAMC, una institucién médica internacional
que agrupa a especialistas en malformaciones congénitas. Para ello se investigé la
disponibilidad de talidomida en cada pais con el apoyo de los representantes de

ECLAMC", -sefiala el sitio web.

La misma fuente que condujo a descubrir la existencia de talidomida en el pais
carioca, menciona también los nombres y direcciones postales de fabricantes y
distribuidores, los medios para obtener la droga, la marca de fabrica, las posologias y
las dosis. Se consideraba que ésta era la mejor manera de obtener esta informacion,
antes de hacer preguntas dificiles a las autoridades sanitarias locales, totalmente

reacias a brindar cualquier informacién a la prensa sobre este peliagudo asunto.

También se solicité informacién sobre los casos de malformaciones congénitas o
embriopatia talidomidica en nacimientos desde 1965, enviandose la peticion a
médicos y genetistas del ECLAMC asi como a la Asociacién Brasilefia de Victimas de
la Talidomida ABVT. (33) "Asi se encontr¢ la existencia de talidomida en ocho de los

diez paises de Sudamérica, excepto Chile y Ecuador, a través del tratamiento contra
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la lepra, dependiendo de sus ministerios de salud. Se supo también que en Brasil
podia adquirirse la droga comercialmente en algunas farmacias, y que ésta era o es
manufacturada en Argentina y Brasil, y exportada a otros paises "por debajo de la

mesa””

, -concluye el reportaje.

Imagen 24. Foto: James Cutler - Yorkshire TV. UK
Estos son algunos de los nifios con los que el equipo de Yorkshire TV se encontré

durante sus investigaciones en Brasil: Daniel, Fabio y Hércules.

10.2. Chicos en crisis

El estudio de ECLAMC informa que desde 1965 nacieron en Sudamérica al menos 34
nifios con embriopatia congénita o malformaciones debido a la talidomida que
tomaron sus madres durante el embarazo. Aunque no se ha negado que puedan ser
muchos mas, el trabajo s6lo menciona las malformaciones talidomidicas
comprobadas como tales. "Estos 34 casos nacieron entre 1969 y 1995 -indica el

trabajo—. Un caso naci6 en Brasil en 1969, 7 casos en los afios setenta, 20 en los afios
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ochenta, y 6 en los afios noventa. Un caso naci6 en la ciudad argentina de Cérdoba. Y

otros 33 casos en 21 ciudades de 9 estados del Brasil."

La misma institucién realizé una pormenorizada especificacion de los 33 casos
brasilefios oficialmente confirmados de nacimientos con malformaciones congénitas
por culpa de la talidomida, sefialando el nombre de la ciudad, la abreviatura del

estado y el namero de casos entre paréntesis:

Belém, PA (2); Manaus, AM (1); Paulista, PE (2); Salvador, BA (1); Belo Horizonte,
MG (4); Itatina, MG (1); Itatd de Minas, MG (1); Pompeu, MG (3); Ub4, MG (1); la
Nova Iguazu, R] (1); Niteroi, RJ (1); Sdo Paulo, SP (2); Tatui, SP (1); Campinas, SP (3);
Sao José el dos Campos, SP (1); Sertaozinho, SP (1); Ribeirao Preto, SP (1); Piraguara,
PR (1); Marandero, PR (1); Curitiba, PR (2); Bagé, RS (1).

Estos lugares de nacimiento fueron trazados en un mapa de Sudamérica. Ver la

siguiente ilustracion:
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Imagen 25

Este mapa de Sudamérica muestra los lugares donde los pediatras del ECLAMC
localizaron nifios afectados por la talidomida. Cada punto representa a un nifio.

El continente aparece subdividido por paises. En estas areas geogréficas se han
representado los puntos de incidencia de casos de lepra como sigue: Alto Brasil (14
por cada 10,000 habitantes), Colombia, Venezuela y Paraguay (3 a 5 por cada 10,000),
Argentina, Bolivia, Ecuador, Pert, y Uruguay (alrededor de 1 por cada 10,000), y
cerca del cero en Chile. Como se puede apreciar, donde la lepra es comun, los casos
de nifios victimas de la talidomida son mas frecuentes.

Fuente: ECLAMC / Thalidomide.org

10.3. La lepra, una buena excusa

Un botén de muestra de esta situacion lo encontramos en la ciudad brasilefia de Belo

Horizonte, en cuya periferia se encuentra FUNES, la "Fundacao Ezequiel Dias" (34),
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la mayor manufactura de talidomida de Sudamérica. El estudio de ECLAMC
menciona también la sospecha de que en la misma ciudad hay otra manufactura
donde se produce la droga, como es el caso de "Tortuga", una compafia zootécnica

agraria. (35).

LERCLTINEG/ IROM
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Imagen 26. Foto: Thalidomide.org
En la ciudad de Belo Horizonte se encuentra la mayor manufactura de talidomida de

Sudamérica.

No es pues casual encontrar industrias manufactureras de talidomida en una region
donde la lepra es endémica. El estudio refiere que en Sudamérica la accesibilidad de
la talidomida es proporcional a la frecuencia con que se manifiesta la lepra,
encontrandose un predominio maximo de esta enfermedad en Brasil (14 por cada
10.000 habitantes), en comparacién con Colombia, Venezuela y Paraguay (3 a 5 por
10.000), y Argentina, Bolivia, Ecuador, Pertt y Uruguay (alrededor de 1 por 10.000), y

cerca del cero en Chile.
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De todos estos casos, el ECLAMC -institucién con la cual no ha sido posible contactar
en reiteradas ocasiones- puso a disposicion de Thalidomide.org la descripciéon de
diez de ellos, mas el de un feto publicado por Gollop (36) en 1987, con el fin de
ilustrar la situacion. En el articulo los autores dan un resumen de estos once casos.

Advertimos al amable lector que algunos pueden ser muy chocantes:

Caso 1. Mujer, nacida en 1971, en Sao José dos Campos, Brasil, de una madre leprosa,
medicada con talidomida durante el embarazo. Defectos en los miembros: superior
derecho: amelia con retazos de un dedo; superior izquierdo: mano atrofiada, con dos

dedos con tres falanges, articulada en el hombro. Ninguna otra anomalia.

Caso 2. Mujer, nacida en 1978, en Cérdoba, Argentina, de una madre leprosa de 36
anos, medicada con talidomida durante dos afios, hasta el octavo mes de embarazo.
Defectos en los miembros: superiores: defecto bilateral simétrico con el hamero
atrofiado, ausentes cabito y radio, manos con tres dedos de tres falanges; pierna
izquierda: atrofia de fémur y tibia. Otras anomalias: hemangioma plano en la region
frontal, IVSD con hipertension pulmonar. Muri6 a los siete meses de edad debido a

una insuficiencia cardiaca.

Caso 3. Varoén, nacido en 1980, en Manaus, Brasil, de una madre leprosa, medicada
con talidomida durante el embarazo. Defectos en los miembros: superiores: atrofia
bilateral de la cintura escapular con la cavidad glenoidal también atrofiada, huesos
ctubito subluxados, subdesarrollo de huesos radio y dedos pulgares, dedos segundo y

tercero pegados, desviaciéon del quinto. Ninguna otra anomalia.
Caso 4. Varén, nacido en 1980, en Sertaozinho, Brasil, de una madre leprosa de 32

anos, medicada con talidomida durante 8 afios y a lo largo del embarazo. Defectos en

los miembros: superiores: cavidades glenoidales atrofiadas, hombros rigidos,
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ausencia bilateral de radio y dedos pulgares. Otras anomalias: hemangioma plano en

el entrecejo.

Caso 5. Sexo desconocido, nacido el 1986, en Sao Paulo, Brasil, de una madre leprosa
de 24 afios, medicada con talidomida desde un afio antes de la concepcion hasta el
trigésimo quinto dia de embarazo. Después del diagnéstico, mediante ecografia, el
embarazo se interrumpié a las 17 semanas de gestacion. Defectos en los miembros:
superiores: focomelia bilateral; inferiores: ausencia bilateral de tibia y peroné. Otras

anomalias: anosia bilateral (Gollop et al., ' 87).

Caso 6. Varén, nacido en 1988, en Sao Paulo, Brasil, de una madre leprosa, medicada
con talidomida hasta el segundo mes de embarazo; cuando se dio cuenta de que
estaba embarazada, ella misma dej6 de tomar la medicacion. Defectos en los
miembros: superiores: defecto bilateral simétrico con ausencia de radio y cubito
corto; inferior derecho: fémur corto, rodilla dislocada, ausencia de tibia, dedo gordo
del pie duplicado; inferior izquierdo: ausencia de fémur y tibia atrofiada. Otras

anomalias: labio superior abombado; vértebras C1 y C2 fusionadas.

Caso 7. Mujer, nacida en 1988, en Itat de Minas, Brasil, de una madre leprosa,
medicada con talidomida durante 2 afios y a lo largo de la gestacién. Defectos en los
miembros: superiores: ausencia bilateral de dedos pulgares y existencia de un
pequefio pedinculo en la falange proximal del segundo dedo de la mano derecha.

Otras anomalias: microsia bilateral de grado III; canal A-V; reflujo gastroesofagico.

Caso 8. Mujer, nacida en 1991, en Campinas, Brasil, de una madre leprosa de 32 afios,
medicada, durante el primer trimestre de su embarazo, probablemente con
talidomida. Defectos en los miembros: superior izquierdo: radio atrofiado; los dedos

pulgares de ambas manos con tres falanges. Otras anomalias: hemangiomas planos
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en los parpados, cara y entrecejo; canal A-V; quistes encapsulados en el 16bulo

derecho del higado; crecimiento tisular anormal en los conductos biliares.

Caso 9. Varén, nacido en 1994, en Bagé, Brasil, de una madre leprosa de 28 afios,
medicada con talidomida durante 7 afios y en el primer trimestre de embarazo.
Defectos en los miembros: tetra-focomelia bilateral, deficiencias en los dedos de
ambas manos, polidactilia preaxial (7 dedos) del pie izquierdo, duplicado el dedo
gordo del pie derecho. Otras anomalias: No bajada bilateral de los testiculos.

Caso 10. Varén, nacido en 1994, en Campinas, Brasil, de una madre leprosa de 22
afios, medicada con talidomida antes de la concepcién y durante las primeras 16
semanas de embarazo: 300 mg, 3 veces por semana. Defectos en los miembros:
tetramelismo preaxial. Superiores: ausencia de radio derecho y atrofia del izquierdo;
ambos pulgares pedunculados con ausencia de metacarpianos; inferiores: ausencia
bilateral de tibia. Otras anomalias: existencia bilateral de ranuras transversales en los

l6bulos de las orejas; hidrocelia derecha.

Caso 11. Mujer, nacida en 1995, en Campinas, Brasil, de una madre leprosa de 22
anos; Medicada con talidomida y dapsona en dias alternos, durante cinco afios. En el
momento de la concepcion se le administraba talidomida "prn" para el alivio del
dolor. El feto presentaba agénesis renal bilateral, diagnosticada mediante ecografia, a
las 16 semanas de gestacion, interrumpida en la semana vigésimo primera. La
autopsia revelé un feto hembra de 16 a 18 semanas con agénesis parcial de tibia
izquierda, peroné encorvado y duplicaciéon del pulgar de la mano derecha. Otras

anomalias: agénesis renal bilateral y equinovaria bilateral de los tobillos.

La investigacion realizada por ECLAMC llev6 a informaciones que iban desde el afio
1967 hasta antes de 1998, lo que permitié sacar a luz la existencia de la talidomida en
las selvas brasilefias, corroborando, asimismo, las versiones sobre la existencia de

nifios talidomidicos en la amazonia peruana y brasilefia, todo esto cuando se suponia
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que, durante dicho periodo de tiempo, la droga estaba fuera del mercado. Pero es
indudable que ahora, después de la indagacion realizada para este trabajo, ya nadie
puede tapar el Sol con un dedo: pese a quien le pese, la talidomida continué siendo
utilizada en América del Sur, el mismo compuesto quimico que provocoé miles de

bebés malformados en los cinco continentes.

Imagen 27. Foto: James Cutler - Yorkshire TV. UK
Janelma no encuentra explicacion por sus brazos inexistentes. La mufieca si los

tiene...

10.4. Los débiles argumentos de la OMS

Para Thalidomide.org una de las conclusiones mas alarmantes del estudio realizado
por ECLAMC en Sudamérica fue la forma como era prescrita la talidomida en
mujeres con riesgo de embarazo. "Por lo general -sefiala el portal —, las mujeres que
padecian la lepra en estas regiones habian sido medicadas con talidomida para

periodos muy largos de tiempo, en algunos casos de 7 a 8 afios, cuando el periodo
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normal para la MDT (siglas en inglés de Terapia Multi Drogas) contra la lepra ha
sido recomendado a solo 12 meses. Esto implica que el tratamiento con talidomida
para el ENL (Eritema Nodoso Lepromatoso) debe aplicarse por tiempo limitado, para
reducir al minimo el riesgo de embriopatia talidomidica en los fetos. Cuando se

completa el tratamiento de MDT, entonces la paciente debe recuperarse de cualquier

sintoma de ENL."

Imagen 28. Foto: James Cutler. Yorkshire TV. UK
Sandra es otra de las nifias victimas de embriopatia de talidomida en la amazonia

brasileiia.

"Pero, -como explican los autores de la nota- al contrario de lo que se piensa, la
talidomida se prescribe durante afios; mostrando claramente que los argumentos de
la OMS para introducir la droga en Sudamérica no pueden resistir una confrontaciéon
con la cruda realidad." El informe sefala, entonces, que aqui, obviamente, los

médicos estdn ansiosos de prescribir la talidomida a pesar que se trata de un
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teratdgeno humano muy conocido por los dafios que puede provocar en los bebés.
"El asunto -sefiala Thalidomide.org— no es que el paciente sienta la necesidad de
requerir una prescripcion médica de la talidomida, sino que vistos sus efectos sobre
sus males cutdneos desea mds y mds, como si se tratara de un narcético: la

talidomida acttia como un tranquilizante y el paciente se entrega a la droga."

Thalidomide.org insiste, pues, que desde 1965, cuando la OMS comenz6 a trabajar
con esta droga a posteriori del descubrimiento de Sheskin, la talidomida ha sido, y
es, un teratégeno actual en América del Sur: una droga barata, de facil adquisicion en
estas latitudes, muy al contrario de lo que sucede en los paises desarrollados, donde
adquirirla libremente es dificil y costoso, si no es recurriendo al mercado negro o a
los clubes de compradores, haciendo engorrosos tradmites ante las instancias oficiales
para poder agenciarse de ella, prescrita siempre por un médico registrado y tras
rigurosos examenes y cautelas. En el Brasil, como ya se vio, la droga es fabricada
localmente y puede llegar facilmente a las poblaciones de bajos recursos con los

auspicios de esta organizacion y la cooperacién de los gobiernos y autoridades.

A la OMS, de tan encomiable labor en favor de la salud de cientos de millones de
habitantes de paises en desarrollo, se le inculpa, pues, de una serie de deficiencias u
omisiones en sus politicas de estrategias y campafias para la aplicacion de
tratamientos con farmacos a gran escala, como ha ocurrido con la talidomida: a este
organismo se le critica, por ejemplo, no haber sabido poner en practica algun
mecanismo de prevencion contra las secuelas de este teratdgeno, muy a pesar de su
"lucha contra la lepra". También la han acusado de ser un intermediario o un agente
de las multinacionales de la industria farmacéutica, como Chemie-Griinenthal o
Bayer -recuérdese que por algo se habla de los "Bayer's clubs"-, que la estarian
utilizando para probar sus productos quimicos en el tercer mundo, con el pretexto de
que realizan una labor humanitaria, introduciendo fadrmacos y drogas en la poblaciéon

mas pobre para que ésta haga de "conejillos de indias".
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Otros autores responsabilizan de este reciente aumento de casos de malformaciones
congénitas en los bebés -descubierto durante las investigaciones realizadas tanto por
Thalidomide.org como por el ECLAMC- a los médicos, que, como afirman, no han
sabido advertir bien a los pacientes sobre los peligros que su uso inadecuado
representa; no falta quienes sefialan a las/los mismisimos pacientes, a quienes acusan
de no saber o no querer utilizar responsablemente la medicina, siguiendo las
indicaciones médicas al pie de la letra, atribuyendo sus secuelas -embriopatia
talidomidica- a este comportamiento, producto mas que nada de la ignorancia y los
prejuicios, que de un conocimiento previo para la aplicacion de la droga pacientes
con lepra. "Es que aqui no funciona aquello de "Ud. no puede quedar embarazada

mientras tome la talidomida""

, coment6 un médico consultado por este autor, pues
por lo visto, suele suceder, por ejemplo, que el esposo, o el conviviente, o la pareja de
turno de la mujer, no entiende el porqué ella no puede quedar embarazada durante
el tratamiento e insiste en tener relaciones sexuales, sin considerar su situacién, sin

cuidar a la pareja de lo que pueda sucederle por sentirse obligada a tolerar una unién

carnal contra su voluntad.

10.5. ;Provocando un nuevo desastre?

La forma como se esta aplicando la talidomida en regiones como la amazonia
peruana y brasilefia parece estar incitando un nuevo desastre. A esto se agrega el
sintomdtico hecho de que la ocurrencia continuada de casos de embriopatia
talidomidica se limite al mundo subdesarrollado -como ya se mencioné arriba-,
donde la lepra es méds comtin y hay muy pocas medidas de control para la droga. Sin
embargo, se insiste en probar nuevas aplicaciones para ella en los ensayos clinicos -
llamese cobayas humanos-, y ECLAMC teme que esto se preste para la ocurrencia de
un nuevo desastre farmacolégico, tan grande como el de los afios 60... tragedia que

en realidad ya esta ocurriendo otra vez.
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Como la talidomida es un medicamento de bajo costo de produccion, crece el
potencial de la droga de extenderse en el tratamiento de muchas enfermedades
comunes. En esto conspira también la alta proporciéon de embarazos imprevistos en
muchos paises -donde incluso existe la idea machista de que a méas hijos mas
virilidad, sin importar si se tienen o no los medios y recursos suficientes como para
criar a tantos hijos— y la dificultad que tienen las autoridades en regular y controlar

el uso y tréfico de medicamentos como la talidomida en Sudamérica.

Imagen 29. Foto: James Cutler. Yorkshire TV. UK

Gerson es el nombre de este nifio. Su inocencia no tiene brazos.

Pero esta amenaza de un segundo desastre farmacolégico también se cierne sobre el
mundo desarrollado. ECLAMC sefial6 hace poco que cada vez hay mas demanda de
talidomida por varios paises desarrollados, "por tal motivo -prosigue el articulo-, si
surge una nueva epidemia de aquellas enfermedades que han aparecido en estos
altimos tiempos, como el SIDA, entonces va a aumentar esta demanda, en la que

compradores de paises desarrollados, haciendo caso omiso a los controles y sistemas
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de supervisiéon y prevencion de las malformaciones teratégenas, adquieran la
talidomida de laboratorios brasilefios o argentinos." Los investigadores de ECLAMC
temen, pues, que un uso descontrolado de la talidomida en paises como Estados
Unidos o Alemania, introducida alli bajo no sabemos qué subterfugios, adquirida en
un mercado negro que crece en forma proporcional a la demanda clandestina,

aumente la frecuencia de anomalias congénitas atribuibles a la talidomida.

A pesar del progreso hecho en la vigilancia de los defectos de nacimiento durante los
altimos 30 afios, el mundo esta todavia en la misma situacién de los afios sesenta,
cuando estallo el escdndalo de la talidomida y las malformaciones congénitas se
extendieron por todo el mundo... que no se libraré del peligro mientras la talidomida

siga siendo un teratégeno actual en Sudamérica.

11. La droga omnipresente

11.1. Las muchas caras de la talidomida

Compilado por Randolph Warren / CEO
7 de mayo de 1999

Este documento pretende enumerar de la mejor manera posible todos los nombres de
marca de la talidomida que se vendieron en el mundo entero entre 1957 y 1963,
proporcionando también un listado de todos los paises donde la droga estuvo
disponible. La lista incluye también las fechas aproximadas de la disponibilidad de

talidomida en los mercados de cada pais.

En algunos casos, los nombres de marca aparecen en blanco, aunque se sabe que la
droga estaba alli, ya sea porque fue adquirida por las victimas de manera informal, o
porque ésta llegd a ellos en su propio pais y/o porque las madres la consiguieron

como muestras médicas o de alguna otra fuente. Ciertos paises no tienen ninguna
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"fecha" referencial disponible, debido a que la droga no fue aprobada en dicho lugar,
por lo que se ignora si alli habia disponibilidad de este medicamento. En todo caso, la
droga no habria podido estar en circulacion antes del 1 de octubre de 1957, fecha del
primer lanzamiento comercial de la talidomida en Alemania Occidental (lldmese

Contergan).

Es virtualmente imposible enumerar totalmente los nombres de marca y cada
posibilidad en que la talidomida estuvo disponible en determinado pais, cuando no

hay prueba de ello.

12. Los motivos del FDA

12.1. La primera de una segunda vez

La tragedia de la talidomida cambi6 el modo en que las férmulas quimicas se
desarrollan, prueban y regulan, ampliando considerablemente el prestigio de una
institucién como la FDA que, gracias a la intervencion de la doctora Frances Kelsey,
confirmé su reputacion como autoridad lider en lo referente al mundo de la
seguridad en alimentos y medicamentos. En 1998, entonces, la Food & Drug
Administration de los Estados Unidos aprobé la comercializaciéon de la talidomida
para el tratamiento del eritema nudoso (ENL), una complicaciéon de la lepra, un
trastorno de deformacién de la piel que conlleva una pérdida del tacto que puede
conducir a la pardlisis. Aunque algunos, con razén, no le perdonan su pasado, esta
aprobacion ha sido considerada como un avance médico para luchar contra

numerosas enfermedades, como ocurre con ciertos tipos de cancer.
Seglin una reciente encuesta, se sabe que las dos terceras partes de las mujeres en

edad fértil no tienen idea de lo que es o era la talidomida. Curada del susto, la FDA

ha puesto una serie de exigencias para la prescripcién clinica y consumo de esta
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droga, toda vez que los médicos pueden recetarla a mucha gente contra otras

enfermedades, pero respetando siempre sus contraindicaciones.

&0

Thglgmid@I )

Imagen 30. Ilustracion Geosalud.com. El nuevo Thalomid.

Su efectividad en el tratamiento del ENL la ha convertido en la esperanza para el
tratamiento de muchas otras enfermedades. Se ha demostrado, por ejemplo, que la
talidomida tiene una notable accién sobre las tlceras graves de la boca y la garganta
en individuos con SIDA, y las tlceras en la boca y los genitales de las personas con la
enfermedad de Behchet. Se trata de llagas ulcerosas grandes, profundas y dolorosas.
Las heridas de la boca pueden conducir a debilitamiento y la deficiencia nutricional

puesto que hacen muy dificil la ingestion de alimentos.

La talidomida también ha sido estudiada como medicamento para otras
enfermedades inflamatorias como el lupus eritematoso, el rechazo tardio de un
injerto en un receptor, el sindrome de Sjodren, la artritis reumatoide y la inflamacién
de los intestinos. Asimismo se estdn realizando pruebas para confirmar la posible
relacion de la talidomida con una enfermedad ocular que puede producir ceguera,
llamada degeneraciéon macular, a ciertos canceres y a la gran pérdida de peso que
experimentan los enfermos de SIDA y de cancer, aunque todavia falta para que se

pueda demostrar su efectividad contra estas enfermedades.

La nueva talidomida, que ha sido lanzada al mercado con el nombre comercial de
Thalomid (38 - 39a - 39b) por los laboratorios Celgene (40), de no ser utilizada
convenientemente, esta droga puede provocar una serie de secuelas adversas, tales

como dafios nerviosos graves (neuropatia periférica) (41), que pueden resultar ser

| e L

ISSN: 1575-2844 - DOI: http://dx.doi.org/10.15178/va.2002.40.1-125



Gamero Esparza

irreversibles después de que el paciente deje de tomar talidomida. Los sintomas
incluyen una sensacién de quemazoén, adormecimiento u hormigueo en los brazos,

las manos, las piernas o los pies.

12.2. S.T.E.P.S.,, los bebés primero

Debido al grave riesgo que el uso de la talidomida representa para madres gestantes
y bebés, la Food & Drug Administration ha permitido su comercializacién con una
serie de especiales medidas de seguridad nunca antes impuestas con ninguna otra
droga. Para impedir la exposicion fetal a la talidomida, el fabricante de la droga ha
desarrollado un programa denominado Sistema para la educacién sobre la
talidomida y la seguridad en su receta o S.T.EP.S. (System for Thalidomide
Education and Prescribing Safety) (42). Mediante esto, la talidomida s6lo puede ser
recetada por médicos matriculados (o colegiados), y sus pacientes, tanto varones
como mujeres, deben someterse a medidas anticonceptivas obligatorias y a la

matriculaciéon y encuesta de pacientes.

En Estados Unidos la talidomida s6lo puede ser distribuida por farmacéuticos
autorizados que se hayan inscrito en el ST.EP.S. que estén capacitados para
comprender el riesgo que pueden correr los pacientes que acuden a sus
establecimientos, especialmente mujeres embarazadas. La FDA recomienda, ademas,
no administrar la droga, aunque ésta haya sido debidamente recetada, a ninguna
mujer cuando la prescripcién no vaya acompanada de un informe escrito del médico,
certificando haberse realizado una prueba de embarazo en las altimas 24 horas, como
requisito para iniciar una terapia con talidomida y que dicha prueba haya resultado
negativa. Se exigird ademads la realizacién de pruebas de embarazo una vez por
semana durante el primer mes de uso, luego una vez por mes en el caso de mujeres
con ciclos menstruales regulares o, en el caso de mujeres irregulares, cada 15 dias.

Las recetas s6lo podran ser extendidas a la paciente durante un mes.
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Imagen 31. Ilustraciéon: FDA
En EEUU la Food & Drug Administration divulg6 este cartel educativo para prevenir

un mal uso de la talidomida.

Durante el tratamiento, una paciente femenina no debera tener relaciones o utilizar
dos métodos altamente eficaces de control de la natalidad al mismo tiempo durante
por lo menos un mes antes de comenzar a utilizar talidomida. Todos los pacientes

deberén inscribirse en un registro obligatorio que servira para realizar el seguimiento
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y la deteccion de efectos adversos del uso de la talidomida que podra, quizas,
identificar areas en las que es necesario mejorar las medidas de seguridad si se

presentan problemas.

Por otro lado, la FDA recuerda a las pacientes femeninas que no hay método
anticonceptivo que sea fiable al 100%, y que la medida méas sana y segura es la de no
tener relaciones sexuales con la pareja, por lo que las mujeres tratadas con talidomida
no deben tener nada que pueda provocar un embarazo, ni mucho menos una
fertilizaciéon asistida. Igualmente estd prohibido amamantar a un bebé y donar
sangre. Es vital también que cada paciente comprenda que la talidomida s6lo ha sido
prescrita para €l o ella y que no debe ser compartida ni dada a otros. Se advierte
también a las pacientes que, a menudo, la talidomida causa somnolencia. Debe
evitarse el tomar alcohol y otros medicamentos que puedan causar somnolencia, lo
que puede causar problemas a la hora de conducir un vehiculo o de operar

maquinas. También puede reducir la capacidad de alerta y de pensar con claridad.

12.3. Promesa... y alerta para el futuro

Uno de las objetivos del programa S.T.E.P.S. del fabricante Celgene es estudiar y
desarrollar la eficacia de andlogos de la talidomida, vale decir, compuestos quimicos
que pueden tener los beneficios de la talidomida sin sus efectos toxicos y teratégenos.
Algunos de estos compuestos ya estdn a punto de pasar a la fase de ensayos y

pruebas clinicas.

También se ha investigado sobre el modo en que la talidomida causa una gran
variedad de defectos de nacimiento en estrecha relacion con el momento del
embarazo en que la mujer la toma. El aprendizaje de como acttia sobre el embrién -
recomendamos leer también "La Talidomida: Importante informacién para el

paciente" (43)— debera proporcionar mayores conocimientos sobre los procesos
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principales del desarrollo normal del feto y sobre el modo en que las drogas u otros

quimicos pueden interferir negativamente en este desarrollo.

Adaptado de un articulo publicado por "March of Dimes Birth Defects Foundation",
afno 2002 (44).

Imagen 32. Ilustracion: FDA

Silueta de bebé con focomelia. Del mismo cartel de la FDA.

12. ;Qué es la focomelia talidomidica?

Es conocido que ciertos medicamentos tienen efectos teratégenos sobre los
organismos vivos y por ello los médicos deben tener especial cuidado en

prescribirlos. La talidomida es precisamente uno de los mas peligrosos. El término

teratogeno (del griego teratos = monstruo y geno = nacer) se aplica al efecto

ISSN: 1575-2844 - DOI: http://dx.doi.org/10.15178/va.2002.40.1-125



Gamero Esparza

malformante que estos fdrmacos tienen sobre el feto, cuando son ingeridos durante el

embarazo. (Nota 12)

"Los medicamentos pueden dafnar al feto en cualquier momento del embarazo -

sefiala una monografia publicada por el Boletin Terapéutico Andaluz en 1995 (44b) —
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, aunque el periodo de mayor riesgo es el primer trimestre, ya que durante la fase
embrionaria (desde el dia 20 hasta el 55) tiene lugar la formacién de la mayoria de los
organos, por lo que existe mas posibilidad de que un medicamento induzca
anomalias estructurales sobre el feto, que son las malformaciones morfolégicas més
importantes. Durante la etapa fetal, desde la 8 semana hasta el parto, los farmacos
pueden afectar el crecimiento y desarrollo funcional del feto, originar anomalias
morfolégicas de menor gravedad, e inducir complicaciones en el parto. Hay que
tener en cuenta que los distintos 6érganos o sistemas en formacién poseen distinta

sensibilidad a sufrir teratogénesis."
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Imagen 33. Ilustraciéon: Journal of the Association of Children’s Prosthetic-Orthotic
Clinics (JACPOC)

Radiografia de cuatro casos de focomelia talidomidica.

Los miembros que van a formar extremidades en una persona constituyen campos

morfogenéticos independientes, esto es, grupos de células cuyo desarrollo son
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independientes del individuo. Hay células cuya capacidad de diferenciacion es
independiente de la del resto. Las malformaciones suelen ser mas frecuentes en las
extremidades que en otras partes del organismo porque en los miembros no son
letales. Si la malformacion ocurre en un 6rgano vital, el embriéon morira. Para
clasificar dichas anomalias de las extremidades, se utiliza el término melia

(miembro).

Un farmaco teratégeno puede provocar distintos tipos de malformaciones congénitas
en los miembros del feto (44c), los cuales reciben sus propias denominaciones: asi,
cuando falta un miembro, se denomina amelia; cuando falta un segmento de un
miembro, recibe el nombre de meromelia; cuando hay un miembro més pequefio de
lo normal, recibe la denominacion de micromelia; también son andmalos los
miembros ubicados en lugares extranormales o miembros supernumerarios, y la

bimelia cuando el miembro esta en un lugar anormal.

Por su parte, los dedos de las extremidades también pueden padecer diversas
malformaciones congénitas. Para ellos se utiliza el término dactilia (dedos), los
mismos que en circunstancias normales se forman por una degeneracion del tejido
interdigital. Un fracaso en dicha degeneraciéon va variar el namero de dedos. Se
denomina entonces sindactila cuando hay menos dedos de lo normal -tres o cuatro
en cada pie o mano en el caso de las victimas de la talidomida—; polidactila cuando
hay mas dedos de lo normal -a veces hasta siete en el caso de los talidomidicos—. En
cuanto a las malformaciones en las articulaciones, éstas suelen ser poco frecuentes en
los seres humanos, siendo mas conocida la llamada displasia, -una degeneracion de
las superficies articulares de la cadera (cabeza de fémur y acetabalo)—, que afecta
también a los animales, sobre todo perros de razas pequefias, y suele producirse por

causas hereditarias.
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Imagen 34. Foto cortesia José Riquelme.

Dos pequefios bebés alemanes en los que se aprecian las brutales secuelas de la
talidomida. Alemania fue el pais donde el Contergan dej6é la mayor cantidad de

victimas.

Pero la llamada focomelia o miembro de foca, un defecto congénito muy raro antes
del desastre de la talidomida, es tal vez la méas conocida de las malformaciones
provocadas por un farmaco teratégeno. Se trata de una anomalia en la que al
miembro le falta el segmento més proximal -generalmente el que la une al resto del
cuerpo—. Se produce cuando la paciente embarazada ingiere talidomida en las
primeras etapas del embarazo. Una vez en contacto con la placenta, la droga inhibe el
desarrollo de los vasos sanguineos y la formacién de las extremidades del embrién,
ya sean superiores o inferiores, incluso ambas, pues es precisamente en esta época de
la gestaciéon cuando se configuran los brazos y las piernas del futuro bebé. La

consecuencia de esta acciéon es lo que la medicina llama focomelia, es decir, el
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crecimiento anémalo denominado miembros de foca debido a la forma que

adquieren los remanentes de las extremidades malformadas.

En 1960, con la talidomida convertida en una verdadera "droga de estilo de vida",
nadie sospech6 lo que se venia; toda vez que los médicos tenian la confianza de que
una malformacién congénita de este tipo no solia tener caracteristicas epidémicas; sin
embargo, con la talidomida no fue asi... y cuando comenzaron a multiplicarse los
casos de malformaciones congénitas, como nunca se habia visto antes, los

especialistas de todo el mundo tuvieron razones para estar preocupados.

El médico aleman Widukin Lenz fue el primer cientifico en dar la voz de alerta en
1961, cuando, durante una conferencia, hablé de un medicamento muy popular que
era consumido por miles de mujeres embarazadas, y establecié6 una relacién entre
esta droga y los nifios malformados que estaban naciendo por todas partes. Al
enterarse la opinion publica y la prensa alemanas de que tal medicamento era nada
menos que el Contergan, el fabricante del mismo, Chemie-Griinenthal, se vio
envuelto en el mayor escandalo farmacolégico de la historia. Esta resulté ser una
sorpresa muy desagradable hasta para los mismisimos fabricantes de la droga, toda
vez que la talidomida no habifa demostrado ser un agente teratégeno en las pruebas
realizadas en roedores, lo que habia llevado erréneamente a la industria farmacéutica

a creer en el mito de la inocuidad.

Nota 12: Vea mas informacién sobre medicamentos teratégenos en: ;Qué es un
tarmaco teratégeno?

http:/ /www.cfnavarra.es/bif/ txt/15/30terato.html

Medicamentos peligrosos para el feto

http:/ /wzar.unizar.es/cfva/bol/bol6.html
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13. ;La talidomida afecta el codigo genético?

Uno de los temores més inquietantes sobre el uso de la talidomida es la posibilidad
de que las malformaciones congénitas provocadas por este farmaco sean
transmitidas por las victimas a otras generaciones. A esto aludia el patélogo Peter
Huang (44a) cuando en 1999 asegur6 que el farmaco podia afectar el cddigo genético
del embrion, lo que implicaria que las malformaciones producidas por la Talidomida

alterarian el ADN y se transmitirian de generacion en generacion.

Una de las primeras victimas alemanas de la talidomida, que nacié sin brazos ni
piernas, fue portada de "El Diario del siglo XX", correspondiente al afio 1962, un

suplemento especial publicado por el matutino madrilefio El Mundo.

Huang basaba su afirmacién en un estudio realizado conjuntamente con su colega
Willian McBride (cientifico australiano quien, al igual que el doctor Widukin Lenz,
fue uno de los primeros en sospechar sobre las secuelas de esta droga en los fetos), el
mismo que advertia la posibilidad de dafios irreversibles en el ADN (cédigo
genético) de o6vulos y espermatozoides. Por consiguiente, las malformaciones
congénitas provocadas por la talidomida podrian ser transmitidas de padres a hijos,

hereditariamente, afectando a varias generaciones.

José Riquelme cuenta en "Hijos de la talidomida" que McBride obtuvo parte de sus
conclusiones de un seguimiento realizado a dos familias britanicas de victimas de la
talidomida, en las que tanto padres como hijos habian nacido malformados. Sin
embargo, esta afirmaciéon no ha sido cientificamente demostrada hasta la fecha; en
esto el tiempo sera el tiinico que podré confirmar tal presunciéon, cuando nazcan hijos
de la tercera o cuarta generacion de la descendencia de las victimas de esta sustancia

teratogena.
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Si se demuestra que, ademas de provocar malformaciones congénitas en los bebés, la
talidomida las transmite a otras generaciones, ésta seria la primera vez que un
farmaco rompe la barrera generacional y sus efectos se hacen hereditarios. Esta
posibilidad ha hecho que en Londres, un grupo que lucha por los derechos de las
victimas de esta sustancia, presentara un documento en la sede del laboratorio
Guiness —uno de los fabricantes de la Talidomida en Gran Bretafia, pais donde esta
droga caus6 unas 350 victimas— para solicitar a la empresa invertir mas dinero en

investigaciones sobre sus consecuencias.

Ya ha quedado demostrado que la talidomida no dana las facultades mentales; de
otro modo esta pequefia victima alemana del Contergan no podria realizar sus

operaciones complejas en una pizarra.

La polémica aprobacion por la FDA americana para la fabricaciéon y comercializacion
de la talidomida, ciertamente ha causado suspicacias y nuevos temores de las
victimas de la droga, que han visto reaparecer los viejos fantasmas y horrores de las
malformaciones congénitas sufridas por ellos. Y a pesar de lo que se afirma acerca de
los nuevos usos de esta sustancia, los "thalidomides" como les dicen a las victimas,
vienen reclamando un cambio de actitud respecto a ella o la eliminacién de la droga.
"Hoy la talidomida puede aliviar el sufrimiento y mejorar la calidad de vida de otros
enfermos -escribe Gonzalo Casino en el portal Doyma (61)—. No se puede ignorar
pero tampoco prohibir, porque fomentaria el mercado negro. Por eso su
reintroduccién en el mercado se ha hecho en Estados Unidos con no pocas cautelas
para asegurarse que ninguno de los pacientes, hombres o mujeres, que reciban
tratamiento engendrard hijos desde un mes antes de iniciar el tratamiento hasta un
mes después de concluirlo. Pero los afectados piden algo mas. "Pedimos que se
investiguen andlogos que sustituyan a la talidomida, con todos sus beneficios pero

sin sus efectos teratogénicos", afirma Warren (Ver Ref. 61). "Y para cuando se
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desarrolle el nuevo andlogo, pedimos la eliminacién de la talidomida de este

planeta".

15. Talidomida clandestina

15.1. Los entretelones de un mercado siniestro

En noviembre de 1999, un articulo publicado por el portal espafiol Doyma, decia que
no se podia prohibir la talidomida porque de otra manera se fomentaria el mercado
negro. Al margen de esta afirmacion, lo cierto es que tampoco parece ser necesario
que se apruebe la comercializacion de esta droga para que no exista dicho mercado
porque, de hecho, "debajo de la mesa" ya hay un mercado que se mueve clandestino
desde hace muchos afios, generando multimillonarias ganancias para los fabricantes

de la droga.

En otra de sus reveladoras entregas, los autores de Thalidomide.org parecen
coincidir con Doyma y se hacen eco de la infinidad de voces que hablan de la
existencia de este trafico a vista y paciencia de gobiernos y autoridades sanitarias de

todo el mundo.

14.2. El uso de la Talidomida crece oculta e ilegalmente

"La Talidomida se extiende eludiendo el control de las autoridades. Los grupos
"SIDA" tienen sus propios recursos en Internet para acceder a la droga", dice
Thalidomide.org, cuando denuncia que estos grupos son practicamente quienes

tienen la sartén por el mango.

Los enfermos de SIDA y cancer en todo el mundo, con la ayuda de Internet, se han
convertido en los blancos hacia donde va dirigido este mercado, toda vez que

muchos de ellos han formado sus propias asociaciones para poder agenciarse la
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talidomida mediante un trafico procedente de Centroamérica y Sudamérica, existente
ya desde antes de 1998. Un "mercado negro" del que ya tenian conocimiento las
autoridades estadounidenses, tal como se desprende de lo sefialado por
Thalidomide.org: "Una btsqueda en la web da cientos de direcciones para el término
"talidomida". Muchos de los enlaces conducen a paginas mantenidas por y dirigidas
hacia grupos de gente que padecen SIDA o cancer. La Agencia para el Control de
Alimentos y Drogas de Estados Unidos de Norteamérica (FDA) intent6 limitar el
acceso a esta droga a mediados de la década de los 90. Sin embargo, el trafico de la
talidomida desde Brasil y México hizo practicamente inttiles los esfuerzos de la FDA
por controlar su uso." Brasil consume sélo 400 Kg = 881,848 libras = 62,989 "stones"
(medida de peso equivalente a 14 libras) de los 1200 kg = 2645,544 libras = 188,967
"stones" de talidomida producida en el pais cada afio. Dos tercios de la droga se
exportan legalmente o de contrabando, o bien se venden en el Mercado Negro

Brasilefio.

Para hacer frente a este mercado que a mediados de los 90 ya alcanzaba proporciones
escandalosas, traficando con una droga que supuestamente estaba fuera de
circulacién, las autoridades norteamericanas tomaron cartas en el asunto, aunque sin
mucho éxito fuera de los Estados Unidos: "La FDA decidi6 poner en marcha su
nuevo programa de emergencia de investigacion de la droga (IND) que proporciona
acceso a la talidomida para el tratamiento de tlceras y debilidad con pérdida de
sensibilidad -prosigue el portal —. Para que un paciente sea autorizado por el plan
de emergencia (IND), un médico debe remitir a la FDA un informe que contemple: 1)
localizacion de las tlceras; 2) duracion de las dlceras; 3) todas las terapias previas
ensayadas; 4) cultivo reciente de herpes de resultado negativo; 5) informe de biopsia;

6) historial negativo de neuropatias periféricas; 7) pérdida de peso, documentada".

"Las tomas de decision de la IND tardan de 24 a 48 horas -prosigue el articulo—. Una

vez que el IND aprueba el uso de la talidomida, la FDA suministra gratis la droga

| ss L

ISSN: 1575-2844 - DOI: http://dx.doi.org/10.15178/va.2002.40.1-125



Gamero Esparza

durante un mes. Los médicos solicitan la droga directamente de los fabricantes,
Celgene Corporation o Andrulis. Pediatric Pharmaceuticals es la tercera compafiia
autorizada para comercializar la talidomida en USA. Pediatric Pharmaceuticals
proporciona la droga al precio de 1 $ cada pildora de 100 mg. (Celgene cobra 6,56 $
por pildora de 100 mg)". De esta manera se intenté desarticular el mercado negro,

pero...

15.3. Via de acceso a los "Clubes de Compradores"

Segan plantea Thalidomide.org, una forma menos oficial de obtener la droga es por
medio de los llamados "Clubes de Compradores". Los Clubes de compradores
proporcionan medicamentos experimentales para la gente afectada de SIDA y hacen
posible el acceso a la talidomida procedente de fuentes ocultas e ilegales. Hasta hace
unos pocos afios, tres de esos clubes de compradores anunciaban la talidomida en
sus paginas web: El PWA Healthgroup en Nueva York, Healing Alternatives en San
Francisco, y Life Link en las cercanias de Santa Barbara. Cuando se escribi6 esta nota,

Healing Alternatives todavia suministraba talidomida a través de su pagina web.

El precio de la talidomida también oscila mucho de unos clubes de compradores a
otros. El precio en el PWA Healthgroup es de 2,25 $ por pildora de 100 mg o de 22,50
$ por caja de 10 pildoras - un tratamiento para diez dias. Life Link vende la droga en

capsulas de 50 mg a 60 $ la caja.

15.4. ;Ausencia de efectos secundarios?

"Los efectos secundarios, naturalmente, no se encuentran resaltados en las cabeceras
de los prospectos de las paginas web relacionadas con el SIDA -dicen los autores del
articulo-. Sin embargo, mencionan que se pueden producir algunas reacciones

alérgicas por el uso de la talidomida, especialmente a dosis altas (300 6 400 mg
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diarios - lo que representa mas de dos veces la dosis diaria cuando se usa como
calmante). En una encuesta llevada a cabo en Tailandia, seis pacientes tratados con
talidomida desarrollaron erupciones cutidneas como resultado del uso de la droga.
Otras reacciones hacian referencia a fiebre alta y sintomas de gripe grave". Lo que es
lo mismo que decir, ademads del negociado ilegal, que hay una manipulacién acerca
de la informacién dirigida a los pacientes sobre las caracteristicas del producto
farmacéutico y las secuelas desagradables que estos podrian causar sobre el

organismo.

Las acciones de diversos clubes de compradores forzaron a la FDA a tomar actitudes
mas liberales frente al uso de la talidomida. La FDA se dio cuenta de que el uso de la
talidomida jamas podria erradicarse. En la ilustracién, el logotipo de Healing

Alternatives, uno de los clubes de compradores mas conocidos. (68 - 69).

Sobre este punto, Thalidomide.org advierte que los cientificos estadounidenses,
conocedores también de este trafico de medicamentos, "han encontrado que, a largo
plazo, el uso de esta droga (talidomida) puede causar neuropatias periféricas. Pero
no es preocupante la situaciéon, segin estas mismas fuentes. Las neuropatias
periféricas pueden evitarse facilmente comenzando el tratamiento a dosis bajas: 100
mg diarios, (de 50 a 100 mg diarios era la dosis recomendada en los afios 60); o
alternando el uso de la droga si fuera necesario. Y como una nota extremamente
relevante, se hace hincapié en que el Dr. Gilla Kaplan, de la Universidad Rockefeller,
en las paginas Web de los grupos de ayuda a gente con SIDA y cancer, estima que las
personas infectadas con el HIV y que estan siendo tratadas con TB no parecen

experimentar reacciones alérgicas."

| ss L

ISSN: 1575-2844 - DOI: http://dx.doi.org/10.15178/va.2002.40.1-125



Gamero Esparza

16. ;Sabia usted qué...

...el 79% de las mujeres embarazadas suele tomar farmacos de efecto desconocido,
por lo que estdn expuestas a medicamentos cuyos riesgos superan a los beneficios o
para los que no se dispone de datos relativos a su uso durante el embarazo, segin
una investigacion publicada en la revista The Lancet? (EL PAIS, Barcelona -

21/11/00 (49)).

...]la talidomida (...) podria convertirse en una bendicién para algunos enfermos de
cancer, seglin una investigaciéon realizada por cientificos de la Clinica Mayo en
Estados Unidos (...), que han comprobado que puede detener, o al menos frenar, el
avance de un cancer llamado mieloma que se caracteriza por el crecimiento excesivo
y el mal funcionamiento de células plasmaticas en la médula espinal, segiin una

informacién publicada por la agencia EFE? (50).

.." En los ultimos afios, los estudios han sugerido que la talidomida podria ser ttil
para tratar enfermedades como la lepra, la tuberculosis, algunos canceres, y la
pérdida de peso en pacientes con sida? Hoy, unos 1.000 pacientes en EEUU estdn

tomando esta medicaciéon". (Buenas Noticias, junio 1998 (46)).

...en Gran Bretafia, se ha estimado que la talidomida provocé unas 325 victimas entre

1957 y 1961 (...)? (Boletin AIS Pert, 1999 (47)).

.."Segin una encuesta reciente, las dos terceras partes de la gente en edad de

procrear no conoce bien la talidomida..."? (Resefia de Delpaciente.com (48)).

...la FDA se ha convertido en una de las organizaciones publicas mas prestigiadas de
los Estados Unidos, como se desprende de una encuesta realizada en 1999 por el Pew

Research Center y el Princeton Survey Research Associates, donde la FDA recibi6
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una clasificacion completa y favorable de més del 80 por ciento, mas del doble de la

aprobacion de todo el gobierno? (Resefia de U.S. Food and Drug Administration

February 2002 (51)).

..."la ingestiéon de una sola dosis de talidomida durante el comienzo del embarazo
puede provocar graves defectos de nacimiento? Ahora se sabe que las mujeres que

no pueden evitar la probabilidad de quedar embarazadas no deben tomar

talidomida." (Resefia de March of Dimes (Ver Ref. 52)).

..."Actualmente, la talidomida esta comercialmente disponible en la Argentina, a
través de un mecanismo engorroso y burocratico, por el cual el paciente debe firmar
un consentimiento en que se hace cargo de estar recibiendo una droga que ha
provocado graves malformaciones. Lamentablemente, las autoridades sanitarias
argentinas se han limitado a establecer regulaciones para la talidomida solamente: no
han implementado programas similares (ni de ningtn otro tipo) para otras drogas
marcadamente teratogénicas..." Tomado de "Drogas en embarazo? (Documentos

Médicos: categorizacion segtun la FDA" (57)).

.."En América Latina, y en la Argentina en particular, la Talidomida es utilizada en el
tratamiento de la lepra (eritema nodoso de la lepra o reaccion leprosa tipo 2) y el

Sida? (OElLorg (62)).

16. La pildora del ayer ha forjado héroes (y heroinas) del hoy

16.1. Un libro contra la talidomida

José Riquelme Loépez es un murciano como pocos, de pura cepa como se dice. El es
una de las tantas victimas que la talidomida dejé en Espafia, aunque, a decir verdad,
tuvo mucha suerte. Su madre tomé uno de los farmacos con esta letal sustancia,

cuando José atin comenzaba a patalear en su barriguita, sin imaginarse lo que aquella
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droga era capaz de hacer. Pero afortunadamente el nifio de sus entrafias sélo tenia
focomelia en una pierna. Le faltaba una pierna pero le sobraban ganas, y le sobran
todavia, y fruto de aquella lucha ha sido un libro que suefa publicar: "Hijos de la
talidomida", un testimonio desgarrador de luchas y suefios y tragedias y esperanzas
y risas de lo humano. Se trata tal vez del trabajo de investigaciéon mdas completo
realizado en Espafia sobre la talidomida. Casado con una bella burgalesa -Esther — y
padre de dos nifios -Rubén y Oscar —, José, Pepe como lo llaman carifiosamente, es
una muestra cabal de que la adversidad estd descalificada ante la fortaleza del

espiritu.

Espafia fue uno de los paises que mas sufri6é por culpa de la talidomida en Europa.
Fueron tres los laboratorios espafioles que introdujeron la droga con la anuencia de
Chemie-Griinenthal y la permisividad de las autoridades de entonces. Se ha
estimado que entre 1960 y 1963 nacieron en Espafia unos 300 bebés malformados por
culpa de la talidomida, aunque algunos autores piensan que dicha cifra no refleja la
realidad. Las condiciones socioecondmicas y el nivel cultural de un vulgo castizo,
muchas veces analfabeto e inclulto, y la desinformacién e indiferencia por parte de
gobiernos y autoridades sanitarias permitieron la comercializacién en Espafia de
hasta siete farmacos diferentes de talidomida por parte de tres laboratorios
farmacéuticos, como revela un cuadro incluido anteriormente en el presente
reportaje. (Ver Nota 11f en el capitulo 10: La droga que invadié el mundo, donde se

detallan los farmacos de talidomida que circularon por Espafia).

Nota de Redaccion: Para mas informacién sobre José Riquelme y su obra,
recomendamos visitar:

www hijosdelatalidomida.galeon.com

6 también

www.talidomidamaldita.galeon.com.
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17.1.1. Una cronica murciana...

Como una forma de ilustrar la situacién que se vivio en tierras espafiolas durante los
afos 60, Riquelme nos cuenta una sabrosa anécdota que tuvo ocasiéon de vivir
cuando quiso entrevistar a un visitador médico en su ciudad natal... "El visitador
médico de Medinsa que en Murcia vendi6, distribuy6 y representé el preparado
Softenén, compuesto de Talidomida, fue el Sr. Nicolas Leal Rodriguez, --que fallecié
hace 15 afios— por cuya venta de cada frasco, obtenia una peseta de comision.
Cuando me dirigi a él para obtener alguna informacién al respecto, se "pasmo"
literalmente, y no quiso hacer ningtn tipo de declaraciones, pocos afios antes de
morir. Aunque algunas conclusiones si pude sacar de aquella conversacion telefénica

mantenida con él y que mas adelante detallo."

En otra seccién de su libro, el autor describe aquel dialogo telefénico, que tuvo lugar
en Murcia en abril de 1980: "Este sefior, a lo largo de toda la conversacién telefénica
que mantuve con él, tnicamente se limit6 a mentir, asediar y atemorizarme para

inculcarme temor ante el tema. Asi transcurrid nuestra conversacion telefénica.

- D. Nicolas, ;Vd. era el representante o visitador médico de Medinsa en Murcia en

los afios 607?

(Rapidamente y con voz atemorizada como si fuese algo contra él, contesté que "ya
no lo soy, porque Medinsa se habia disuelto en 1979". Esta afirmacion tan rotunda y
tajante, era totalmente falsa, puesto que posteriormente a esta conversacion con el
sefior Leal, contacté con estos laboratorios en Madrid y me desmintieron la
informacién. De hecho, hoy dia, siguen con su actividad de laboratorio funcionando

con total normalidad.
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A la pregunta al sefior Leal, de como se llamaba o se llamaban los compuestos
talidomidicos que distribuyé Medinsa en Espafia, contesté que "solamente fue uno y
se llamaba Softenén. Estaba compuesto tnica y exclusivamente de Talidomida.

Exactamente no recuerdo cuando se retird, pero aproximadamente por el afio 1962".

Nuevamente este sefior me volvié a faltar a la verdad impunemente, ya que no fue
s6lo uno el f&rmaco que circul6 por Espafa, sino siete los que circularon alegremente
y 4 de ellos, distribuidos precisamente por el laboratorio que él representaba: El
SOFTENON  comprimidos, NOCTOSEDIV  comprimidos, ENTERO-SEDIV
comprimidos y ENTERO-SEDIV-SUSPENSION Solucién.

Tampoco se ajusté a la realidad en el sentido de que no solamente estaban

compuestos de Talidomida.

A continuaciéon le pregunté por los motivos que dieron lugar a la retirada del

!

mercado farmacéutico de la Talidomida, a lo que me respondi6 "..En Alemania e
Inglaterra empezaron a nacer nifios malformados a causa de los compuestos que
contenia la Talidomida. A raiz de ello, recibimos una orden expresa de los
laboratorios Chemie Griinenthal en Stolberg (Alemania), para que todas las
existencias de productos que contenian Talidomida, fuesen retiradas, asi como todo

lo demds estrictamente relacionado y ligado con la Talidomida (papeles,

propaganda, folletos, etc.)."

También le pregunté si llegaron los laboratorios en Espafia que él representaba o
incluso él mismo, a conocer algin caso producido por la ingestién de la Talidomida,
y ante esta cuestion, reaccioné en un tono enfurecido y violento y respondié que
"absolutamente ninguno. Es maés, yo estuve vendiéndolo aqui en Murcia, y como la

comision que me llevaba era de una peseta por frasco que colocaba, y como se vendia
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muy poco, tuve que dejar de venderlo. Pero oficialmente no se ha solicitado ninguna

reclamacion por dafios y perjuicios".

- (O sea, que cada victima de la Talidomida, valia 1 peseta? ;Ese era su precio?

No me contesto.

Ante esas afirmaciones tan rotundas, le sugeri y adverti de que podia estar hablando
con una persona, que podia estar afectada y ser victima de la Talidomida. Y
rotundamente y muy nervioso y enfurecido me contest6: "jeso es imposible!.
Oficialmente no se conocen casos. Ademads, ha tenido Vd. que esperar 20 afios para

mover todo esto. Sus padres tenian que haberlo movido nada mas nacer".

Mas vale tarde que nunca, le contesté e increpé... "Si, pero Usted. para conseguir lo
que me figuro querra conseguir, que serd una indemnizacién, y para afirmar eso,
tiene que tener pruebas y se va a tener que gastar un dineral. Tendra que contratar a
un buen abogado. Tendrd que desplazarse a Alemania y el viaje cuesta mucho.
Tendra que meterse en juicios y todos los gastos correran de su cuenta. Y si luego

pierde el juicio..."

Afortunadamente, todas aquellas personas que consideraron haber sido victimas de
la Talidomida, estas coacciones del sefior Leal, no se vieron ni se verdn nunca
realizadas ni consumadas; ya que para tal motivo, el gobierno aleman constituy¢ la
ya aludida Fundacion "Hilfswerk Fiir Behinderte Kinder" (Auxilio a nifios
impedidos), la cual fue la encargada de indemnizar a todo aquel chico o chica que

previamente acreditase haber sido afectado por la tétrica Talidomida.

En sintesis, este fue el contenido de la conversacion telefénica que mantuve con este

sefior. En ella se pone de manifiesto, que constantemente mentia e intentaba a la vez
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atemorizar, en un estado permanente de miedo y nerviosismo; por temor
seguramente a que yo iba a tomar alguna represalia contra él. Cosa que ni lo pensé

en ningin momento ni hice. Sélo pretendia obtener informacion.

Aunque otra conclusién que saqué fue, que ese miedo y nerviosismo que mostré
durante toda la conversacién, intentando atemorizarme y aterrorizarme para que no
avanzase en mis investigaciones; seguramente se debia a que pensaba que a él podia

salpicarle en algo juridicamente y a efectos legales.

D. Nicolas Leal Rodriguez, naci6é en Ciudad Real el 27 de mayo de 1918, y falleci6 en
su casa de Murcia, en la C/ Mariano Vergara, nimero 6; el 26 de diciembre de 1985,
de una Cardiopatia Isquémica. Por tanto, contaba con 67 afios cuando murié. Sus
restos descansan en el cementerio de Nuestro Padre Jests de Murcia capital, en la

zona 23, fosa namero 223."

17.2. Beatriz de Gran Canaria

En su libro, José Riquelme nos cuenta historias tan sorprendentes como la de la
canaria Beatriz Lopez-Pérez (53), una joven que nacié sin brazos ni hombros, pero
que consiguié viajar a Estados Unidos para lograr su rehabilitacion de forma

milagrosa...

"En la Isla de Gran Canaria, Beatriz Lopez naci6é sin brazos. Los efectos de la
Talidomida, también se habian cebado en ella. Sus padres naturales la abandonaron
en la Casa Cuna de Las Palmas. Ahora, gracias a la solidaridad, Beatriz ya puede

abrazar.

El carifio de Sor Pino hacia Beatriz, se notaba a flor de piel. La llevaba al pueblo de

Firgas los fines de semana, hasta que el hermano de esta religiosa, Antonio Lépez y
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su mujer, Salvadora Pérez se convirtieran en los padres adoptivos de la nifia. Asi se

convirtié en la mayor de seis hermanos.

Todo lo que Beatriz podia hacer, lo hacia con los pies. Pero no se resignaba a ello y
empez6 su cruzada particular. Ella queria ser como los demds, coger un vaso... Iba a
todas las ortopédicas que conocia y en todas le decian que para su problema, no
habia solucién. Se trataba de un caso muy dificil ya que era de nacimiento y no por

amputacion, como ocurria con la mayoria.

Los médicos le aconsejaban resignacién. Pero Beatriz nunca desisti6. Llamé a todas
las puertas habidas y por haber. Escribi6 a la Reina Sofia. Suplic6 ayuda a los
politicos, pero todos los intentos fueron en vano. En todos los casos, le decian que su
problema se lo podian solucionar en la peninsula. Pero ella no se lo creia y de hecho,

los profesionales médicos y ortopédicos no le daban soluciones.

Estuvo durante afios buscando una prétesis como la que tiene ahora y todos le

aseguraban que era imposible.

Tras encontrarse con la negativa de los gobiernos autonémico y central, Beatriz, pidié
ayuda al pueblo canario, sirviéndose de los medios de comunicacion locales. La
respuesta no se hizo esperar. Periédicos, radio y televisiéon, lanzaron el mensaje
desesperado de una joven que necesitaba treinta y dos millones de pesetas, para
conseguir unos brazos. Los canarios se sintieron impresionados por esta muestra de

coraje y comenzaron a llegar las primeras ayudas econémicas.

En pocos meses, la mégica cifra de treinta y dos millones de pesetas, estaba por
completo en el banco. Beatriz habia triunfado en el primer reto. Ya tenia el dinero
para poder ingresar en el John Hopkins Hospital de Baltimore de EE.UU., el tnico

lugar del mundo que se atrevi6 a dar alas a los suefios de esta joven.
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Beatriz, a fuerza de no resignarse, habia conseguido lo que tanto habia anhelado.

Por un lado le daba pena partir hacia Baltimore, pero por otro, tenia mucha ilusion.
Ya en Baltimore, tenfa momentos de desilusién, porque estaba muy baja de moral,

pero no le duraba mucho y rdpidamente se volvia a animar.

Cuando lleg6 al Hospital, el primer paso que dieron los médicos, fue realizarle todo
tipo de pruebas médicas, sacando la maxima informacién posible. Luego
comenzaron a calificar y a descalificar sobre lo que iban o no a hacer. Para entonces,

ya habian transcurrido 4 meses.

A continuacién le sometieron a una terapia intensiva de siete meses y luego,
comenzaron la fabricaciéon de la prétesis, -la mas compleja del mundo-. Nunca en
Baltimore habian hecho una proétesis similar, porque la tuvieron que adaptar al clima

canario Yy a su cuerpo.

La adaptacion de la prétesis fue un tanto compleja, ya que la candidata no tenia

hombros, y lo que si tenfa era la clavicula de atras encima de la de delante.

En el Hospital de Baltimore siempre habian realizado proétesis a gente que carecia de
extremidades por causa de amputacion traumatica. Jamds habian puesto manos
bioeléctricas en un caso similar al de Beatriz, tratdindose de un caso congénito y

complicado.

El funcionamiento de su protesis es, aparentemente, sencillo. Con los hombros, va
tocando como unos botoncitos, y ellos van haciendo la rotacion, apertura, cierre. Lo
demas es estudiar los movimientos de cada persona y copiarlos. Alli se sentaba
delante de su psicéloga Branda Almena y se pasaba horas intentando copiar sus

movimientos.
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Cuando por fin tuvo ante si la prétesis, por la que tanto habia luchado, sinti6 una

alegria inmensa. Casi no podia creer que el momento habia llegado.

Lo que mas le impresiond, fue su realismo. Parecian como dos manos de verdad, con

sus venas y sus ufias. Ella fue quien escogio el color y la forma de sus manos.

Recibi6 numerosos regalos en el Hospital. Los médicos, enfermeras, su psicéloga... le
regalaron varios anillos y pulseras. Le hicieron mucha ilusién, ya que hasta entonces

jamas habia podido llevar una joya.

Afortunadamente, ya no tendra que utilizar tanto los pies, y una de las grandes
ventajas que encuentra, es que podra llevar medias y no tendra que preocuparse de

ponérselas y quitérselas, y podréd presumir mas.

"Mi pie izquierdo..." la rehabilitacion de Beatriz en el John Hopkins Hospital de
Baltimore le permiti6 adquirir habilidades insospechadas, como la de manipular
aparatos eléctricos con los pies. La joven canaria no quiso que su rostro saliera

publicado en estas péaginas.

En EE.UU. caus6 sensaciéon y se quedaron alucinados de cémo los manejaba. Le
hicieron un video y apareci6 en tres televisiones, vistiéndose, cambiando a un nifio,

escribiendo a maquina, cocinando...
No necesit6 asistir a ningtin colegio especial para aprender a manejar los pies. Sélo

necesité ver e imitar. Por eso pensaron que su mejor terapia para que aprendiera a

manejar los brazos, era viendo los movimientos de una persona normal.
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De Baltimore, Beatriz, guarda muy buenos recuerdos. Con todos congenio
fenomenalmente. De lo Gnico que se quejaban era de que no paraba de hablar. Le

decian que se callase un poquito, y eso que al principio, casi no sabia hablar inglés.

Con todo el mundo se llevé muy bien, pero cuando faltaban sélo seis meses para
volver a casa, llegé un joven extremefio de 25 afios, Diego Fenia Godoy, al centro

médico de Baltimore, con quien comparti6 una estrecha relacion.

Diego habia perdido los dos brazos, debido a una descarga eléctrica. Se los tuvieron
que amputar a la altura del codo, pero surgieron complicaciones y se los tuvieron
que volver a cortar mas arriba. Diego necesitaba sus brazos, ya que trabajaba con su
padre en el campo. Por ello pidi6 ayuda a la Junta de Extremadura y se la

concedieron.

Para Beatriz, Diego era una persona maravillosa, comprensiva y muy carifiosa. Con

él, encontr6 alguien con quien compartir su especial manera de ver la vida.

La compaiiia de Diego le supuso un soplo de aire fresco, y el poder estar un poco

maés cerca de Espana.

Aunque le costaba decir que estaba enamorada tremendamente de él, si reconocia
que era pronto para hablar de amor. Pero también afirmaba que era un amigo muy

especial y alguien con quien comparti6 cosas exclusivas.

Hicieron excursiones por sitios muy bonitos, se preparaban la comida... Juntos
encontraron algo que ninguno olvidaré: el ser util. Ella le intentaba ensefiar a
manejar los pies para abrir una puerta, beber, escribir. Diego alucinaba mucho con

los pies".
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17.3. Un alcalde en Teruel

José Marqués Hernandez, de Teruel (Espafia), es otra victima de la talidomida que ha
sabido labrarse un futuro; es una de las pocas victimas espafiolas que logré ser
indemnizada por el fabricante del Softenon que tomé su madre y que le hizo venir al
mundo sin brazos. Su caso, emblematico por cierto, se hizo conocido por su incursion
en la politica: fue alcalde del pequefio pueblo de Villastar, en Teruel, durante siete
afnos (1983 - 1990). Ademas es un gran aficionado a la pintura (pinta al 6leo) y gusta
mucho de la arquitectura. Don José todavia conserva como un tesoro el viejo frasco
de softenon con algunas de sus pildoras, ya amarillentadas por el tiempo, que tomo

su madre para paliar las molestias del embarazo.

José Marqués mostrando la cajita del farmaco Softenon que tomé su madre, causa de

su malformacién congénita.

Una rareza farmacéutica, esta cajita de Softenon con sus pildoras amarillentas

significa mucho para su duefio, José Marqués.

17.4. La vida de Tom es un arte

La talidomida aguzo la creatividad de quienes la sufrieron, al menos eso es lo que
parece demostrar Tom Yendell (54), una de las tantas victimas de la talidomida en
Gran Bretafia. Sin brazos pero con un pincel en la boca y una voluntad férrea, Tom se
dedica a crear hermosas obras de arte. Nacido en 1962, su madre, una enfermera,
ingiri6 la droga fatidica que le privé de sus miembros superiores. Sin embargo, esto
no le ha impedido tener su propia galeria de arte en Shelbourne. A pesar de su
minusvalia, Tom tiene esposa y dos hijos ya jovenes y se siente feliz con sus
creaciones pictoricas: "Quiza si no hubiera nacido con este talento -dice —, no habria

tenido una vida tan maravillosa. He logrado tanto. He influido en otras vidas. Lo que
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importa es la manera con que miras la vida; no importa los pedacitos de anatomia

que te falten..."

17.5. Un chico de pelo rubio y famoso

En Suecia, un chiquillo rubio y de ojos azules fue un dia el nifio mimado de los
periddicos suecos. Y no era para menos. Este fue el pais escandinavo mas afectado
por la talidomida en los afios 60: 107 victimas, contra 17 en Noruega, 8 en Finlandia y
20 en Dinamarca. Pero para Rolf A. Lager (55) esta es historia pasada. Hoy, a sus 35
afios, Lager es un experto del comportamiento y las reacciones humanas y trabaja en
sistemas y economia en Estocolmo, la capital sueca, conocida como la "Venecia del
Norte". Su pelo rubio hizo que le apodaran "Putte" o "cerveza dorada" en su lengua
materna. En 1966 su rostro era el més fotografiado y conocido en los medios
impresos de su pais. Pero €l no se siente "diferente": Rolf tiene su particular filosofia
de la vida, pese a que la talidomida le afect6 brazos y piernas y se vio obligado a
utilizar prétesis. Su pensamiento sobre la maldicion que afligié a millares de bebés
refleja su edificante forma de ver la vida: "Tendemos en llamar a esos nifios, con
cierto cinismo, la segunda generaciéon. Podriamos pensar que esta cosa del pasado
desarroll6... algo increible... Y ahora estamos viendo a nuevos bebés de la talidomida
que nacen otra vez. jLa comunidad mundial no aprendié una cosa! -Puntualiza

cuando se refiere a los nifios malformados nacidos recientemente en Sudamérica.

"Para mi es completamente ridiculo, es que realmente no lo significan -sefiala Rolf
cuando se refiere a la verglienza que asume la sociedad, mas atn cuando son los
propios miedos de las victimas de la talidomida—; la cara humana puede estar
revelando curiosidad, miedo, repugnancia compasion... jpuedo decir lo que estan
pensando! -y aflade— Cuando un hombre est4 sorprendido, él no puede guardar su

cara. Cuando lo intenta, el efecto puede ser mas fuerte; cuando satisfago mi
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curiosidad al ver una malformacion, ellos reaccionaran rapidamente; es cuestion de

mirar fijamente, sinceramente..."

Suecia fue el primer pais donde los padres de las victimas decidieron entablar
demanda judicial contra la compafia que vendio6 la droga de la talidomida. Rolf fue
uno de los querellantes en el primer proceso juridico en el mundo contra un
fabricante de la talidomida en 1965. El proceso entre Astra (una firma sueca
autorizada para producir y vender la talidomida de Chemie-Griinenthal en
Escandinavia) y los afectados se prolong6 por cuatro afios, hasta que un tribunal de

Estocolmo oblig6 al fabricante a indemnizar a las victimas suecas del Neurosedyn.

17.6. i{Qué no hacen los japoneses!

Pocos afios antes de su muerte, el Dr. Widukin Lenz, el especialista que dio la voz de
alerta sobre los peligros de la talidomida, realiz6 una visita al Japén acompafiado de
su esposa, donde pudo constatar el nivel de organizaciéon a que han llegado las
victimas de esta droga en dicho pais -aproximadamente unas 300—, que han
formado su propia fundacién, "Ishizue" (58), uno de cuyos miembros principales es
su fundador, Tsugumichi Sato, una victima de la talidomida que ha dedicado su vida

para divulgar los efectos de la talidomida y unir a sus paisanos afectados.

Un grupo de victimas japonesas de la talidomida posa en Nagano, durante los Juegos
Olimpicos de Invierno que se celebraron en dicha ciudad en 1998. Aqui estan, de
izquierda a derecha, Kentaro Katoh, Kaoru Naguchi, Keiko Matsumura, Kaoru Omi,
Kazuhiro Yamamoto, Yoshiro Hoshi y Tsugumichi Sato, este Gltimo es el fundador

de la sociedad Ishizue, que retine a todos los afectados por la droga en dicho pais.

En el Japon, los efectos de la talidomida fueron devastadores debido a que fue

vendida en grandes cantidades, llegando hasta los rincones mds apartados del pais, a
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lugares donde la poblaciéon desconocia el inglés o el alemdn, las lenguas en que
estaban escritas las etiquetas de los farmacos con talidomida, y menos conocian la
grafia latina. La ignorancia de la lengua y la poca informacién sobre los peligros de la
talidomida permiti6 que el laboratorio japonés Dai Nippén (59), autorizado por
Chemie-Griinenthal, y contando con la anuencia remunerativa del gobierno japonés,
pudiera introducir entre 1958 y 1963 mas de diez farmacos con el letal ingrediente en
las farmacias. (Nota 13) De todos los nifios nacidos con malformaciones congénitas,
s6lo sobrevivi6 el 20%. El 80 por ciento de los bebés afectados fallecieron en el primer
afno de vida, lo que represent6 un récord en la cantidad de muertes por esta causa en
comparacion con el porcentaje de otros paises (un 40%). El escdndalo provocado por
la talidomida fue finalmente llevado a los tribunales de la isla de Okinawa, cuyos

jueces obligaron al distribuidor Dai Nippon a idemnizar a las victimas de la droga.

La sociedad "Ishizue", fundada por Tsugumichi Sato en 1974, es un centro nacional
para todas las victimas de la talidomida japonesas. Aqui sus integrantes pueden
encontrar asesoramiento legal, apoyo psicolégico, tratamiento médico, hacen
excursiones y participan en diferentes actividades culturales y deportivas. Esta
asociacion se ha convertido en un ejemplo de coémo la gente puede juntarse para
ayudarse a paliar las carencias fisicas y emocionales provocadas por uno de los

mayores desastres farmacol6gicos de la historia. (60)

Nota 13: Como se habra visto en la lista del TVAC, Dai Nippon introdujo en el Japén
los siguientes medicamentos: Bonbrain, Glutanon, Isomin, NeoNibrol (también: New
Nibrol), Nerufatin, Proban-M, Sanodormin, Shin-Naito-S, Shin Nibrol, Sleepan.

Volver al parrafo Volver al principio del articulo Volver al principio
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17.7. Con los pies canta mi guitarra...

Es tal vez uno de los talidomidicos con mayor éxito en el mundo de la musica latina.
El mundo lo recuerda por ser uno de los artistas que le cantaron al Papa Juan Pablo II
durante una gira de éste por los Estados Unidos en 1987. Tony naci6é sin brazos
debido a los estragos de un medicamento recetado por orden médica a su madre
durante el embarazo. La talidomida, supuestamente, era un farmaco que debia
calmar los efectos de las nduseas propias del primer semestre de la gestacion. Sin
embargo, sus efectos dejaron un terrible saldo, miles de nifios nacieron con

deformidades, sin brazos, sin pies o faltdndole ambos.

Cuando nifio, Tony veia a su papa tocar la guitarra y sinti6 el gran deseo de poderla
tocar también, hasta que un dia su papé puso la guitarra en el suelo. "Tony -dijo—,
anda a lavarte los pies." Se los lavo y se sent6 a tocar la guitarra por primera vez.
Nunca dejo que su condicién fisica le desanimara, y con mucho esfuerzo y préctica,

aprendio a tocarla magistralmente con los dedos de sus pies.

Tony empez6 tocando en misa y en conferencias, hasta que lo vio alguien que
trabajaba en la organizacion de las actividades para la visita del Papa a Los Angeles
en 1987. Tony fue seleccionado para cantarle al Papa y a los jovenes, y alli ocurri6 el
famoso encuentro, cuando el pontifice emocionado por la belleza de la cancién que

Tony le estaba cantando, se baj6 del estrado y lo abrazé.

Desde ese momento no ha descansado, ha viajado a través de los Estados Unidos y a
mas de 30 paises alrededor del mundo, compartiendo su misica y hermoso
testimonio de vida y fe. Actualmente reside en Branson, Missouri, con su esposa e

hijo, donde también tiene una banda.
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18. Epilogo I: Desde Murcia, habla José Riquelme

Testimonio II - martes, 28 de octubre de 2002

11:03:13 am

"Al igual que otras muchas personas, nunca pude demostrar ser victima de la
Talidomida. A pesar de que mis secuelas de focomelia y mi fecha de nacimiento,
coincidian plenamente con las fechas "legales" de la puesta en circulaciéon de la

maldita Talidomida.

Y todo porque quien decidia si una persona era victima o no de ella, era una
comision médica, pagada por el gobierno alemén y emitia su veredicto y diagnoéstico,

a la sola vista de las secuelas y no en base a ninguna prueba médica ni cientifica.

Siempre alegaron que la Talidomida afectaba a sus victimas, en todos los casos
bilateralmente, a los 2 y/o0 4 miembros (brazos y/o piernas), pero no unilateralmente,

como era mi caso, y el de otras victimas. Es decir a una sola pierna o brazo.

Fruto de ello, y sobre todo por querer conocer la verdadera causa de mi
malformaciéon congénita, y por mi curiosidad innata, esta circunstancia me llevé a
investigar y recopilar un caudal importante de informacién. Incluso tuve que sufrir
gran cantidad de amenazas y coacciones, como consecuencia de todas estas

investigaciones. Resultado de todo fue el escribir el libro "Hijos de la Talidomida".

Con ¢él, aparte de demostrar infinidad de datos y poner al descubierto numerosos
testimonios, lo que pretendo es -sin odio ni rencor- contar todos estos aspectos, y que
un holocausto de esta magnitud, no se vuelva a repetir. Aunque por el camino que
vamos: rehabilitindola, vendiéndose en el mercado negro, haciéndose ensayos

clinicos con ella, haciendo pruebas en universidades, administraindola a embarazas

T R -
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en la actualidad en las selvas amazoénicas de Brasil y Pert... éste no es el mejor
camino para que seres indefensos, tengan que soportar de por vida, en contra de su
voluntad, unas secuelas producidas por la irresponsabilidad de unos personajillos,
por llamarlos de alguna manera. En caso de que no mueran al nacer o terminen

suicidandose, con el paso de los afios, como ya ocurri6.

Este libro quiere ser un testimonio vivo sobre ello, como fiel reflejo y como ejemplo

de los futuros errores que nuestras generaciones venideras deben evitar cometer.

Mi existencia ha sido dura, muy dura y tuve que sufrir y padecer las consecuencias
de la amputacion de la focomelia congénita, de la pierna derecha, cuando tan sélo
contaba con 17 afios de edad; al solo objeto de acoplarme mejores protesis
ortopédicas para poder caminar con mayor comodidad de lo que ya lo hacia. Ya que
caminar para mi, hasta ese momento, se habia convertido en un autentico suplicio,
infierno y calvario. Con mi libro, y con mi testimonio, quiero servir de ejemplo y de
ayuda para todas aquellas personas que lo puedan necesitar, para superar sus
adversidades, y las piedras y obstdculos que puedan encontrarse a lo largo de su

existencia.

Y si alguien se siente afligido, triste, apagado o melancdlico por este tema, tiene la
obligacién moral de levantar el d&nimo, porque asi lo han hecho la mayoria de
victimas de la Talidomida en todo el mundo, asocidndose y compartiendo a través de
Internet, sus propias experiencias. Y por supuesto, superandose dia a dia, con mucha

imaginacion e ingenio todas las trabas que les han impuesto.
Mi libro no ha querido, -hasta ahora- publicarlo ninguna editorial espafiola,

aduciendo y alegando, cuando era leido por éstas, que no encajaba dentro de su linea

editorial. Otras ni siquiera se han molestado en leerlo ni en contestarme.
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No obstante, sigo en mi empefio, y si en vida no consigo publicarlo, dejaré esta labor
encomendada a mis hijos, como testamento, para que intenten poner al descubierto y

demostrar todo aquello que yo no pude.

De todas formas, aviso de que soy muy constante y perseverante, y la mayoria de
cosas que me he propuesto en la vida, las he llevado a feliz término, y a buen puerto.

Por lo que esto puede ser un aviso a navegantes.

A pesar de los bajones l6gicos de moral, que a veces me rondan la cabeza, pienso que
la vida es bella, y merece la pena vivirla y luchar por ello, y por lo que tienes

alrededor.

Tengo una familia maravillosa: una esposa excelente, 2 hijos preciosos y un buen

trabajo.

Aun asi, en plena etapa de la pubertad, alguna ldgrima que otra broté de mis ojos; y
por aquella época de adolescente, rebelde y juvenil -dificil etapa por cierto de por si-;

me preguntaba con frecuencia, el porqué me tuvo que tocar precisamente a mi.

La Talidomida fue el ejemplo de la irresponsabilidad humana, pero a la vez, debe

servir de esperanza para todas aquellas personas de bien y buen corazén."

19. Epilogo II: La "talidomida" un riesgo monstruoso

(Un juicio en Lieja)

"5 de noviembre (1962) - Ampliamente utilizada como sedante, la talidomida origina
terribles malformaciones fetales, cuando la madre consume la droga durante los
primeros meses del embarazo. Asi lo han comprobado recientes investigaciones

realizadas cuando en todo el mundo, pero especialmente en Europa Central, se
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habian registrado ya mas de dos mil casos de nifios nacidos con malformaciones

irreversibles.

Caso Polémico. Jean Noel Vandeput y su esposa Suzanne Vandeput-Coipel, los
padres belgas la nifia Corinne, se sentaron en el banquillo de los acusados en Lieja
por haber envenenado a su hija que habia nacido deforme. Pero después de un
histérico proceso que conmovié a toda Europa, fueron finalmente absueltos merced a
un controvertido fallo, después de que los padres admitieron haber matado a la nifa

"por amor..."

Corinne, hija de Suzanne Coipel, naci6 sin brazos; su madre, que tiene 24 afios, habia
usado durante su embarazo un tranquilizante llamado Softenon, derivado de la
talidomida. Cuando los médicos le dijeron que su hija s6lo tenia una posibilidad
entre diez de sobrevivir, Suzanne -con la ayuda de su madre, de su marido, de su
hermana y del doctor Jaques Casters— preparé un biberén en el cual, diluido en
agua y miel habia un poderoso veneno, prescrito por el doctor Casters. Se lo dio a

beber a la recién nacida, que a la mafiana siguiente estaba muerta.

El caso fue llevado ante los tribunales de la ciudad belga de Lieja, que acaba de dar a
conocer un veredicto histérico: todos los acusados han sido absueltos. El fiscal habia
sostenido: "En nombre de todos los padres que aceptan con amor a sus hijos
deformes, yo pido una condena." Pero para el jurado no se trataba de juzgar el
principio de la eutanasia, sino un caso individual bien diferenciado. Cuando se dio a
conocer la sentencia absolutoria, el publico presente en la sala prorrumpié en
aplausos. Los responsables de la defensa, por su parte, dieron a conocer una
declaracién. "Quienes deberian ser juzgados son quienes pusieron en circulacion la
talidomida, culpables de un delito contra la humanidad." Hoy lo comentan todos los
periodicos."

Noticia extraida de "Crénica del Siglo XX" - Plaza & Janes Editores S.A., 1986.
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20. Epilogo III: Noticia de ultima hora.. ;Se retracta la doctora

Vasquez?

De pura curiosidad entramos en el portal de discusiéon Essentialdrugs (e-farmacos) y
nos encontramos con esta carta fechada el 09 de septiembre de 2002, escrita por la jefa
del CENAFIM, la Quimico Farmacéutica Susana Vasquez, y dirigida a unos
"amigos", -en realidad no sabemos de qué "amigos" se trata pero eso no viene al caso-
en la que su autora parece '"retractarse" de sus afirmaciones mencionadas en otra
carta suya que enviara, en mayo pasado, al autor de este reportaje, pero a través
también de este mismo portal de discusion. En dicha misiva, la especialista (;?)
anuncia que la talidomida esta registrada en el Pert recién desde el mes de junio del

presente afio, después de haberlo negado puiblicamente, con el siguiente texto:

Subject: [e-farmacos] Talidomida (cont.)
From: "Vasquez, Susana" grojas28@hotmail.com

Date: Mon, 9 Sep 2002 18:05:01 -0400 (EDT)

Amigos,
El principio activo talidomida se encuentra registrado en el Perti desde Junio del

presente afio (2002), como tabletas recubiertas de 100 mg con el nombre comercial de

INMUNOPRIN, fabricado por Lab. Monte Verde S.A. de Argentina.

No se tiene conocimiento de registros anteriores al informado y sobre RAM

relacionadas con la utilizacién de este principio activo.

Saludos,

Susana Vasquez
CENAFIM - DIGEMID
(Peru)
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(Casualidad? Parece que si, parece que no. Tal contradicciéon nos hace preguntarnos,
entonces... ;La doctora Vasquez no habra hecho esta "rectificacion" a raiz de las cartas
que el autor del presente trabajo investigativo intercambi6 en su oportunidad con el
CENAFIM? ;No seréd que al ver su nombre y el de su institucién caer en el ridiculo,
en una postura tan incomoda por culpa de unas afirmaciones suyas, ella habria
optado por remitir este mensaje tan lamentable a un destinatario anénimo y, para
colmo, publico, a través de un foro de discusiéon de prestigio como lo es
Essentialdrugs.org? Sin duda una actitud que parece pintarla de cuerpo entero. ;En
donde queda, entonces, esta "alta funcionaria" que prefiere escribir a un anénimo
antes que a quien ahora escribe y que con tan buena fe quiso intercambiar
conocimientos con quien consideraba una experta en su campo, una persona de
quien hubiera sido gratificante poder aprender algo bueno? Mejor ni decirlo. Cuando
la autora de la misiva dice que... "El principio activo talidomida se encuentra
registrado en el Pert desde Junio del presente afio (2002)" (Nota 14), estd dando pie a
la suspicacia... -;jPor qué precisamente ahora, en este afio, y al mes de nuestra
primera comunicacién (mayo - junio), a esta persona se le ocurre decir que la
talidomida recién se encuentra registrada en el Pert, cuando pudo haberlo estado
desde mucho tiempo atrds, ya que se trata de una sustancia quimica conocida como
altamente teratégena, utilizada desde hace décadas y con unos antecedentes nada
envidiables? -jJusto cuando quien escribe les habia mencionado la talidomida, a ellos
se les ocurre "registrar" al mes siguiente un principio activo "inexistente"!- ;Una
casualidad o una coincidencia... 0 ambas? Pero la cosa empeora cuando a renglon
seguido ella afirma que: "No se tiene conocimiento de registros anteriores al
informado y sobre RAM relacionadas con la utilizacién de este principio activo." (Ver
Ref. 66) Es decir, luego de negar que este principio activo estuviera registrado en el
Pert... vuelve a escribir, pero a otro destinatario, para (;?) decir que la bendita
sustancia si se encuentra registrada en el Pert a partir de tal fecha y después... (;?)

dice que no se tiene conocimiento de su uso previo a dicho registro (;?) Entonces...
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(estamos ante un embrollo lingtiistico o ante una contradiccion o ante una negativa
de la realidad -o mentira, que eso es lo que parece, y no es la primera- remitida en
aquella absurda carta fechada el 10 de mayo del presente afio, como se puede
apreciar al comienzo de este trabajo, y que después ha pretendido desmentir. En este
contexto, toda excusa o disculpa estd fuera de lugar.. nada justifica la
desinformacién, la "amnesia" o el limbo en el que parece vivir el CENAFIM /
DIGEMID, que le ha cerrado las puertas a su propia historia, a la historia sanitaria
reciente del Perti, mas todavia, a nuestra frustrante historia farmacolégica. Que
después no se diga que aqui se ha levantado falso testimonio o cosas por el estilo. Por

algo se ha dicho que "por la boca muere el pez..." Que juzgue el lector.

Nota 14: Ver para mas detalles sobre este punto, en el capitulo 5. "La talidomida en el

Pera", el epigrafe 5.2. ;Quién explica este desaguisado?

Nota de Redaccion: A propésito, no se ha encontrado en la web ninguna referencia al
aludido Inmunoprin, ni mucho menos de unos Laboratorios Monte Verde S.A. de
Buenos Aires, Argentina. Al escribir en el buscador "Google" la palabra
"inmunoprin", el buscador remite al navegante a la web de essentialdrugs.org, por

Unica referencia.

21. Para saber mas...

FDA gives restricted approval to thalidomide (en inglés)
http:/ /www.cnn.com/HEALTH /9807 /16/thalidomide/

Comunicaciones - DIGEMID (Farmacos)

http:/ /lanic.utexas.edu/ project/farmacos/992ind03.htm
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Comunicaciones - DIGEMID (Farmacos)

http:/ /lanic.utexas.edu/ project/farmacos/002ind04.htm

Los farmacos de "estilo de vida", los nuevos superventas

http:/ /www.readysoft.es/ pm-farma/edicelec/num42/life.htm

Thalidomide Production - Volumes Grow by the day (en inglés)
http:/ /www.thalidomide.org/FfdN /N-fabrik/thatillv.html

Talidomida o ciencia macabra

http:/ /www.oei.org.co/sii/entregal4/art08.htm

Web de Thalidomide org (sueco - inglés)

http:/ /www.thalidomide.org

The History of thalidomide (En inglés)

http:/ /www.rlc.dcced.edu/MATHSCI /reynolds/thalidomide/history /history.html

Phocomelia - Drugs in Pregnancy (en inglés)
http:/ /www.health.auckland.ac.nz/courses/Pharmcol722/Drugs_in_pregnancy/

drugs_in_pregnancy.htm

Talidomida: Una nueva oportunidad (pdf)
http:/ /www.imbiomed.com.mx/HG/Hegv63n3/Hg003-05.pdf

Carta de aprobacion de la talidomida remitida por la FDA
http:/ /www.fda.gov/cder/foi/appletter /1998 / 207851tr.pdf
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22. Apéndice: Lo que dice el fabricante (Chemie-Griinenthal)
22.1. Talidomida 1957 (I)

"La talidomida y la marca registrada 'Contergan'® son sinénimos de una catastrofe
medicamentosa. Con fecha 1° de octubre de 1957, Griinenthal inici6 la
comercializaciéon del somnifero 'Contergan'®. En el lapso comprendido entre esta
fecha y 1962 nacieron miles de nifios, cuyas madres habian tomado talidomida

durante los primeros meses del embarazo, con graves disminuciones fisicas.

Como consecuencia de esta catastrofe se aprob6 la actual ley de medicamentos. Si
bien el somnifero 'Contergan'® ya no existe, la talidomida es -con sus caracteristicas
especiales- muy importante en el drea de inmunologia (por ejemplo en el tratamiento
de la lepra) como lo reportan investigaciones independientes a nivel mundial. En
algunos paises se han desarrollado procedimientos que garantizan la informacién al
paciente e inhiben un uso inadecuado, a fin de lograr mayor seguridad en la

administracion.

Griinenthal y los asociados de la licencia de 'Contergan'® fueron responsables de la
comercializacion en los afios 60. Hace mas de 20 afios cesé la proteccion de patentes
de talidomida. Hoy en dia es fabricada en por lo menos seis paises, por empresas con

las cuales Griinenthal no esta en contacto."

22.2. La talidomida 1957 (II)

"Desde 1957 hasta finales de 1961 existieron una serie de preparados en el mercado
que contenian la sustancia activa talidomida. Cuando en noviembre de 1961 se hizo
patente que la ingerencia de talidomida por mujeres embarazadas conducia a
deformaciones graves en los nifios, se introdujeron profundas modificaciones en la

regulacion legal de productos farmacéuticos.
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Hoy dia la talidomida es de nuevo un componente de productos farmacéuticos.

1. ;La talidomida hoy dia es el mismo medicamento que hace 40 afios?

El somnifero Contergan (asi fue la marca alemana) se introdujo en el mercado en
1957, después de unas investigaciones previas que, desde el punto de vista actual, no
eran suficientemente completas, pero que, sin embargo, correspondian al estaindar en
uso. Particularmente funesta fue la, aparente, carencia de toxicidad. Dado que apenas
se presentaron manifestaciones de toxicidad en los animales de ensayo ni en las
personas investigadas, se creyeron como imposibles dafios téxicos crénicos o incluso
dafios en el embrion, si es que se lleg6 a reflexionar sobre efectos perniciosos en el
embrion. El afio 1957 coincide con una época, en la que las investigaciones del influjo
de productos quimicos exégenos sobre el desarrollo del embrién se las consideraba
mas desde un punto de vista académico que desde el dngulo visual de una

comprobacion de la seguridad de los productos industriales.

Las consecuencias catastroficas de esa ingenuidad son bien conocidas. Con la
superacion, dificil desde el punto de vista social, de los dafios desatados por la
talidomida, entraron todas las ramas de la Ciencia y del Derecho en un nuevo
periodo de auge. Hoy dia, 40 afios més tarde, disponemos de una ley compleja sobre
productos farmacéuticos que, juntamente con las lineas directrices de renombre
internacional, deberan incrementar la seguridad en el desarrollo y en la
comercializaciéon de los medicamentos. Dado que los métodos de investigacion
respecto a efectos no deseados, tanto para el tiempo del desarrollo de los productos
medicinales, como para el tiempo de su utilizacion clinica, se han hecho
notablemente mads eficientes, se puede ciertamente afirmar que los riesgos
desconocidos o imprevistos en la introducciéon de nuevas sustancias activas han

decaido notablemente.
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La Food and Drug Administration (FDA) (Administracion sobre Alimentos y
Productos Farmacéuticos) norteamericana se ha convertido en una destacada
Autoridad de Vigilancia en todo el mundo para productos farmacéuticos. En los
comienzos de este desarrollo se encontraba también la talidomida. En USA nunca fue
autorizada la talidomida como somnifero. Mientras los colaboradores responsables
de la FDA comprobaban los informes sobre las neuropatias (dafios en los nervios),
que aparecian en Europa en relacion con la ingerencia prolongada de talidomida, el
Dr. W. Lenz de Hamburgo (mas tarde profesor en Miinster) y el Dr. W. Mc Bride de
Sydney descubrian, independientemente el uno del otro, la conexién entre la
talidomida y las deformaciones en los recién nacidos. Los norteamericanos se sienten

muy orgullosos de que la talidomida nunca haya sido autorizada en su pais.

En 1998 la FDA autoriz6 el uso de la talidomida para una condicién inmunolégica
que ocurre en ciertos pacientes con lepra. Se trata de la misma molécula, pero en otro
medicamento diferente. Debido a las intensas investigaciones en todo el mundo en
los dltimos 35 afos, se ha desplazado hacia el campo visual otra cara diferente de la
talidomida. Por supuesto que hoy dia se sabe mucho més sobre los riesgos para los
embriones y sobre el riesgo de neuropatia. Ademas se ha puesto de manifiesto que
enfermedades inmunoldgicas graves pueden ser tratadas con ayuda de la talidomida.
Una utilidad creciente, para el mismo riesgo mantenido, ha llevado a una

revalorizacién de la relacion riesgo/utilidad.

A pesar de que el fabricante norteamericano de la talidomida la hizo proteger con la
marca registrada "SynovirTM", la FDA insiste expresamente en la denominacién del
medicamento mas cerca al nombre de la sustancia "ThalomideTM". Esto pone en

claro cémo un medicamento representa la combinacion de quimica y informacién.

La molécula de talidomida no ha sido cambiada desde 1957. Medicamentos con la

sustancia activa talidomida tienen hoy dia en comtn con el somnifero "Contergan"
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las propiedades farmacolégicas, incluidos los riesgos, pero no los campos de
aplicacion, la dosificacion, ni tampoco las condiciones legales de su utilizaciéon. Se

trata por lo tanto de un medicamento totalmente nuevo.

2. ¢Se necesité realmente la talidomida hace 40 afios? ;La necesitamos nosotros hoy

dia?

En 1957 se contempl6 la introduccion del "Contergan" como un incremento en la
seguridad para los pacientes. Los somniferos entonces en uso, los barbittricos,
creaban dependencia y eran en muchos casos, intencionadamente o
inintencionadamente, letales por sobredosis. De aqui que los médicos consideraran a

la talidomida como un enriquecimiento de su instrumental.

Hoy dia, el somnifero "Contergan" ya no se utiliza. Los barbittricos hace tiempo que
han sido desplazados por otras sustancias mas seguras. Si se tratara solamente del
efecto inductor de suefio, la talidomida podria ser prohibida sencillamente en todo el

mundo.

Se ha puesto de manifiesto que, independientemente del efecto como somnifero,
determinadas enfermedades inmunolégicas pueden ser tratadas mejor con
talidomida que con corticoesteroides. Los corticoesteroides son medios eficaces para
reprimir las reacciones de inflamacién. La talidomida actta en algunas situaciones en
las que el efecto de los corticoides no es suficiente, o en las que, durante el tiempo de
su aplicacion, la dosificaciéon necesaria produce fuertes efectos secundarios. Se trata
de manifestaciones en parte desfiguradoras, en parte inhibidoras de funciones y en
parte también de manifestaciones mediatamente amenazadoras de la vida. De aqui
resulta que hoy dia se utilizan de nuevo medicamentos con la sustancia activa

talidomida.
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3. ;Puede un medicamento volverse mds seguro con el transcurso del tiempo?

La catastrofe del "Contergan" se transformé en el acontecimiento de mas graves
consecuencias en el desarrollo de sustancias activas farmacéuticas, debido a la
ignorancia y tal vez también a defecto de atencién. Esta catastrofe ilustra sobre todo
la importancia del "Post Marketing Surveillance". Ya que incluso hoy dia se pueden
reconocer, mediante experimentos con animales, muchos de los efectos deseados de
una sustancia, pero no todos. Frente a esto podemos partir del hecho de que,
entretanto, los efectos no deseados de la talidomida han sido plenamente conocidos y
descritos. Aun cuando alguno de los efectos atribuidos a ella puedan ser
controvertidos, se puede decir que la aplicacion de la talidomida, después de una
completa aclaraciéon, con el consentimiento del paciente, asi como tras una
observacion cuidadosa por el médico, se ha hecho mas segura. En favor de esto, y no
en altimo término, habla el hecho de que fabricantes y autoridades, independientes
unos de otros, en Alemania, el Reino Unido, Francia y los Estados Unidos de
América, han elaborado y complementado medidas casi idénticas de esclarecimiento

y de seguridad.

4. ;Se han extraido consecuencias suficientes de la tragedia de la talidomida?

En los paises industrializados se han extraido consecuencias de las experiencias de
tinales de los afios 50 y comienzos de los afios 60. Esto lo prueba la autorizacién por
primera vez de la talidomida en USA. Dado que la proteccién por patente entretanto
ha vencido, existen hoy dia otros nuevos fabricantes en el mundo. No todos los
fabricantes de entre ellos controlan la venta y el empleo de cada envase, tal como es
el caso en los paises nombrados. El control cuidadoso y la documentacién de cada
uno de los tratamientos deberia imponerse en todo el mundo. Griinenthal ha
elaborado una documentacién modelo para este modo de proceder y esta dispuesta a

suministrar la informacién a los interesados sobre el tratamiento con talidomida.
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5. iQué responsabilidad asume Griinenthal en 1998 en el empleo clinico de la

talidomida?

Mientras que la sustancia activa estaba protegida por patente, la responsabilidad
para la comercializacion recaia s6lo en Griinenthal y en sus licenciatarios. Esta
situacion ha cambiado en los afios 70. Después de la suspension de la protecciéon por
patente, la talidomida puede ser fabricada por cualquier empresa adecuadamente
equipada. Las normas de calidad y el grado de vigilancia oficial son, sin embargo,
diferentes de un pais a otro. ;Tiene que rendir cuentas hoy dia Griinenthal de algo
que una firma en Brasil o en China emprenda con la talidomida? No deseamos
contestar a esa pregunta con un rotundo "no". Por supuesto que Griinenthal fue la
primera empresa que ha puesto en el mercado la talidomina y ha procurado su
extension como somnifero en todo el mundo. Griinenthal puso también en los afios
60 la talidomida a disposicién para cualquier comprobacion clinica, con cuyo medio
ha sido demostrada la eficacia en las enfermedades inmunolégicas, en este caso la
reacciéon de la lepra, con una entrega decisiva de la Organizacion Mundial de la
Salud (WHO - OMS). Talidomida constituye hasta hoy un tema que Griinenthal toma
muy en serio. Griinenthal se enfrenta a la responsabilidad, en el sentido de que, de
una forma irrevocable y clara, ha separado su trato con la talidomida de los negocios
comerciales normales. La talidomida no se ofrece activa, sino solamente en base a
una demanda de informacion justificada. Esta entrega no tiene lugar sin analisis
previo, sino después de una comprobaciéon de la institucién solicitante y de la
indicaciéon a ser tratada con el preparado. La cantidad entregada se registra
minuciosamente. Este servicio es gratuito para el utilizador. Esta vinculado, sin
embargo, a la utilizacién de la documentacién concomitante, que garantiza asi la

seguridad del medicamento."

Fuente: Chemie-Griinenthal (37a - 37b).
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