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La agencia EFE ya ha informado de que Miguel Pajares, el paciente repatriado con la infeccién por
el virus ébola, podréd recibir un tratamiento experimental frente al ébola, dado que ya ha llegado
desde los EEUU, donde se fabrica el fdrmaco; otros dos pacientes -estadounidenses- ya habrian
utilizado dicho farmaco.

La noticia, en un primer momento, podria parecernos maravillosa. Nos dejamos llevar por la
voragine alarmista y llena de urgencia y pensamos que "todo vale para salvar una vida".
Adelante.Sin embargo, hay algunas cosas que hacen que lo que estd ocurriendo exceda los limites
de la légica (en términos absoluto y al ser comparada con el contexto en el que suceden)...

{Qué es el ZMapp y quién lo ha recibido?

El ZMapp, el fdrmaco experimental en cuestién, es el resultado de la combinacién de tres
anticuerpos monoclonales y su objetivo es el de destruir el virus ébola. El farmaco ha sido
desarrollado por la empresa "Mappbio" y en su web podemos encontrar un comunicado en el que se
realizan las siguientes afirmaciones:

1. El fArmaco ZMapp se identificé como fdrmaco candidato (a ser efectivo) en enero de 2014 y
aun no ha sido evaluada su seguridad en humanos.

2. Hay disponible muy poca cantidad de medicamento, por el momento. Mapp y sus
colaboradores estdn cooperando con las agencias gubernamentales competentes para
incrementar la produccién del medicamento lo més rapido posible.

3. La decisién de usar un farmaco experimental en un paciente se llevara a cabo por parte del
médico responsable y se realizard bajo el marco regulatorio de la FDA (la EMA en Europa).

La empresa ZMapp muestra en su web la situacién de los productos que se encuentran en
desarrollo. El ZMapp no habria entrado aln en ningun ensayo clinico siquiera en fase I.
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Monoclonal antibody product development programs at Mapp

Development Stage
- Lead IND enabling Phase 1 |
Target Discovery | selectionin | studies/cGMP safety Collaborator (Funder)
vivo manufgmyﬂru | I_:est‘iqg
Clostridivm difficite [N lowa State (NIAID)
C. perfringens epsilon toxin EEGEG_G_—_— UC Davis, lowa State (NIAID)
Ebola virus “ZMape' USAMRIID, PHAC (DTRA)
HIVIHSY microbicide "MBEE&" perer———————— Antibody IPCP consortium
. (NIAID)
Junin virus :_ Scripps, UTMB
Marburg virus — PHAC, UTMB (NIAID}
Respiratory syncytial virus Baylor College of Medicine
Ricin Wadsworth Institute (NIAID)
Staphylococcal enterotoxin B _ Tulane (NIAID)
Venezuelan equine encephalitis USAMRIID, Dstl, DRDC

Fuente: Mapp Bio Product Development.

El Centro de Control de Enfermedades de los EEUU también_ha publicado una lista de preguntas
frecuentes (donde se posicionan bastante poco de cara al futuro, la verdad) explicando lo que se
conoce del fd&rmaco y especificando que los dos pacientes tratados con el ZMapp lo hicieron de
forma privada, tanto en la financiacién como en la tramitacién de su compra, sin que el National
Health Institute participara mas que poniendo en contacto a las partes interesadas. Sin embargo, en
Espafia lo mas probable es que se haya realizado por medio de los cauces gubernamentales (tanto
en financiacién como en gestion), aungue estos detalles los iremos sabiendo en los préximos dias,
presumiblemente.

éSe han seqguido los pasos reglamentarios para el uso del ZMapp en Miguel Pajares?

Esto es algo de lo que no tenemos idea de momento. De todos modos, dado que se trata de un
medicamento no autorizado y que no presenta ensayos clinicos, tendria que haberse utilizado
mediante el equivalente europeo al "Emergency Use of Invetigational Drug or Biologic" (no hemos
conseguido encontrar en la pagina de la EMA el método a seguir en estos casos pero suponemos que
serd relativamente similar al caso de los EEUU -si acaso algo mas restrictivo-).

[Editado 10/08/14. 10:40. Segun nos comenta Cecilia Calvo la normativa vigente en nuestro pais a
estos efectos seria el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales, considerandose, de este modo, uso compasivo de
farmacos en investigacién. Algunos aspectos de este decreto no nos cuadra, como aquella que dice
que "El medicamento de que se trate debera estar sujeto a una solicitud de autorizacién de
comercializacién, o bien deberd estar siendo sometido a ensayos clinicos" pero, como hemos
comentado previamente, habra que ir sabiendo més cosas en los préximos dias.]

Un aspecto que se antoja central en este tema es el ético; hace unos dias la OMS comentaba que se
iba a llevar a cabo una reunién con bioeticistas para que éstos evaluaran los aspectos éticos del uso
de farmacos experimentales en relacién con este brote de ébola, asi como posiblemente de la
realizacién de un ensayo clinico en la zona del brote; la reunién se planteaba para la semana que
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viene y el farmaco ya lo tenemos disponible en nuestro pais... esto, conjuntamente con el uso
marginal y secundario que se hace en nuestro sistema sanitario de los procedimientos éticos de
consejo, evaluacién y asesoria, podria llevarnos a pensar que, una vez mas, la épica pudo con la
ética.

A Miguel Pajares se le ha metido en un ensayo clinico en el que no hay grupo de comparacién (1), no
hay posibilidad real de llevar a cabo un consentimiento informado (a no ser que la informacién que
se pretenda dar sea "tirese con nosotros a esta piscina cuya profundidad desconocemos, mientras
un leén hambriento corre hacia usted por detrds") y existe una urgencia -clinica, social y mediética-
que tifie los procedimientos habituales de forma que parece que el Unico camino existente es el de
tratar pase-lo-que-pase,sepamos-lo-que-sepamos-del-farmaco.

¢A qué paradojas nos referimos en relacién al acceso al ZMapp?

En los dltimos afos son multiples las voces que se alzan diciendo que el Ministerio de Sanidad ha
dejado de lado el anhelo de establecer procesos validos de evaluacion de medicamentos
previamente a su aprobacién (o no) y financiacién (o no) para pasar a una estrategia de
espaciamiento temporal de las reuniones y dejar de aprobar y financiar novedades terapéuticas "por
omisién" (en vez de "por accién" a través de informes que no fueran positivos). En este contexto nos
choca -y esperamos no caer en una simplificacién excesiva- la rdpida adquisicién de un tratamiento
experimental de emergencia sin que estén muy claros los cauces y mecanismos de su obtencién
mientras que se torpedea el acceso a otros medicamentos incluso una vez ya se ha aprobado su uso
y financiacién de una forma concreta (como es el caso de los nuevos antivirales de accién directa
para el tratamiento de la hepatitis).

Suponemos gue nos iremos enterando de forma pormenorizada de los procedimientos llevados a
cabo para la aprobacién del uso urgente del medicamento -si se llega a usar, de momento solo
sabemos de su disponibilidad- asi como de la evolucién futura de los ensayos de este farmaco... y de
los planteamientos y justificaciones éticas que revisten este tema.

(1) Es importante hacer notar que los datos de mortalidad correspondientes al brote en Africa
Occidental (en torno al 55%) no son validos para establecer la comparacién dado que en nuestro
pais los medios con los que cuenta Miguel Pajares son lo suficientemente buenos como para mejorar
su pronéstico con respecto a los pacientes de Liberia, con independencia del uso del farmaco
experimental.
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