Viagra per embarassades? Onze nens moren en un estudi
clinic
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Els assajos clinics son I'eina que tenen els investigadors per provar la eficacia de les
noves molecules que esdevindran medicaments, aixi, aguests medicaments serviran
per tractar malalties, pal-liar els mals i permetre millorar la qualitat de vida de les
persones que els prenen. Perod, quin preu s’ha de pagar per tal d’aconseguir aquests
medicaments? 1 de cada 3 productes que comencen la fase d’assajos clinics no arriben
a comercialitzar-se com a medicaments, aquests, son descartats moltes vegades degut
a que els seus riscos superen als beneficis que produeixen al pacient. | que passa quan
el pacient és un nad6? O una dona embarassada? Es responsabilitat dels adults cuidar
la integritat fisica dels nadons. Podem permetre que aquestes persones puguin ser
tractades amb productes que encara no han provat la seva seguretat?

Aquest debat s’ha obert a la comunitat investigadora degut a que onze nounats han mort
en un assaig holandés on s'estudiava I'administracié de sildenafil (conegut planerament
com Viagra) en gestants per evitar el creixement intrauteri retardat per insuficieéncia
placentaria.

El metge holandés Wessel Ganzevoort, del Centre Médic Academic de la Universitat
d’Amsterdam (Amsterdam UMC) ha dut a terme un assaig clinic amb un total de 183
dones, de les quals, 93 eren tractades amb el farmac (sildenafil) i 90 dones formaven
part del grup control, 'assaig implicava deu hospitals dels Paisos Baixos. L'estudi va
comengar I'any 2015 i havia de continuar fins al 2020 amb un total de 350 dones
embarassades.

Les dones que participaven a l'estudi patien insuficiencia placentaria, és a dir, la
placenta d’aquestes dones (6rgan que permet l'intercanvi de nutrients i oxigen entre la
mare i el fetus) no es formava correctament o no s’adheria a la paret uterina, aixo feia
gue la placenta no pogués nodrir correctament el fetus. El pronostic dels nadons que



pateixen aquesta situacid és dolent i normalment es poden patir complicacions a
'embaras o el part, arribant a posar en risc tant la vida del nado.

L’assaig del Dr. Ganzevoort es va basar en un estudi previ d’'un grup de la Universitat
de Liverpool (Regne Unit) publicat a The Lancet Child & Adolescent Health que va
publicar els resultats obtinguts en estudiar a 135 embarassades, els fetus de les quals
presentava creixement intrauteri retardat. Aquest treball no aportava evidéncies solides
sobre l'eficacia del farmac, perod tampoc sobre els eventuals riscos associats.

El sildenafil (Viagra) és un farmac utilitzat per la disfuncié eréctil, tot i que la primera
indicaci6 per la que es va estudiar no va ser aquesta. Aquest farmac es va desenvolupar
per tractar la hipertensié arterial i 'angina de pit, els primers assajos clinics van ser
realitzats a 'Hospital de Morriston, a Swansea (Gales). Durant els assajos es va veure
que el medicament tenia un efecte molt lleuger sobre I'angina de pit, perd que un dels
efectes era una notable erecci6. Per aix0, es va abandonar com a medicament per
'angina de pit i va estudiar-se com a tractament per la disfuncié eréctil. El sildenafil
produeix una potent vasodilatacié; aquesta potent vasodilatacié va fer pensar als
investigadors que podien fer servir aquest medicament administrant-ho a les dones
embarassades amb insuficiéncia placentaria, fent que els vasos sanguinis que
nodreixen la placenta puguin fer arribar més nutrients al fetus, augmentant aixi les
possibilitats de supervivéncia del nadé. Pero va tindre I'efecte contrari, es pensa que el
farmac va causar pressié sanguinia alta als pulmons, fent que les criatures obtinguessin
molt poc oxigen, fet que causaria la mort.
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L’estudi es va dur a terme amb dos grups de dones embarassades, el primer grup estava
format per les dones que rebien la medicacié de la qual es volia provar l'eficacia
(sildenafil), el segon grup, en canvi, era el control al qual se li administrava placebo per
tal de poder comprovar si el medicament era efectiu. El grup de dones que rebia el
tractament estava format per 93 dones, mentre que 90 de les dones embarassades
formaven el placebo. Del grup tractat amb sildenafil 17 nadons van néixer amb
problemes pulmonars, onze dels quals van morir, a més, entre 10 i 15 dones es troben



a I'espera de saber si els seus nadons han sigut afectats pel medicament. Al grup control
el resultat ha sigut molt més positiu, només 3 dels nadons van presentar problemes
pulmonars, mentre que cap d’ells va morir.

Després d’aturar I'estudi, el Dr. Ganzevoort va declarar al diari De Volkskrant “Voliem
provar que aquesta era una manera eficac de promoure el creixement del nadé. Pero
va ocorrer tot el contrari. Estic impactat. L'tltima cosa que vols és fer mal als pacients”.
El metge també va informar que s’havien traslladat els resultats a un grup
d’investigadors canadencs que duien a terme un estudi similar, aquests han aturat
temporalment el seu estudi.

Consentiment “signat” no equival a “Consentiment informat”

Una de les mares entrevistades va explicar que no recorda haver estat informada de
cap risc per al seu fill al comencament de I'assaig, pero que la desesperacio de les dones
involucrades era tal que poques haurien comprés les possibles consequeéncies.

Els investigadors sostenen que van informar a les dones dels efectes secundaris
comuns, com a marejos, galtes envermellides, maldecaps i un augment de l'apetit
sexual, aixi com altres riscos. Un portaveu sosté que la gamma complerta de riscos
estava inclosa en un formulari de consentiment signat pels pares. Pero, pel que sembla,
alguna cosa va fallar en la comunicacio, ja que les dones no tenien consciéncia dels
riscos de mort del fetus.

Aix0 obre un debat sobre el consentiment informat, un document que cal que les
persones que participen en un assaig clinic hagin entés i signat, es pot comprovar
facilment si els participants de I'assaig han signat, pero, casos com aquest fan que els
promotors dels assajos clinics es preguntin com es pot aconseguir assegurar que
aguestes persones estan informades dels riscos als quals s’exposen.

Quines consequencies poden haver-hi?

Fernando Abellan, advocat expert en Dret Sanitari, ha declarat a la revista Diario Médico
que es tracta d’'un cas “d’'una gravetat tal, que pot derivar en responsabilitats penals”.
Van morir onze nadons d’un total de menys de cent dones embarassades que eren al
grup tractat.

“Hi ha una asseguranca de responsabilitat que seria el primer al que s'ha d'acudir, pero
el cas és d'una gravetat tal, que probablement desbordi el mecanisme de responsabilitat
ordinari d‘asseguranca previst per a tots els assajos clinics“, explica en les seves
declaracions 'advocat.

Segons Abellan, s’ha produit un “error groller” en la ponderacio de la relacié benefici-
risc que havien de realitzar les autoritats encarregades d’autoritzar I'assaig clinic. El fet
de que hi hagi un consentiment signat “no pot eximir d'un risc que inclogui un mal disseny
del programa. Existeix un risc desproporcionat i s'inverteix la carrega de la prova en un
possible judici” segons ell. Apunta, a més, que hi pot haver una possible responsabilitat
per I'investigador principal -el Dr. Ganzevoort- ja que ell “ha sigut qui ha dissenyat
I'estudi”.

Sigui com sigui, s’han de valorar moltes coses del que ha passat. Una pregunta que s’ha
de respondre és perqué es va dur a terme un estudi amb una ponderacié de la relacié
benefici-risc tan desfavorable, a més, s’ha de debatre sobre el consentiment informat, ja
gue, en aquest cas, hi ha hagut clarament un problema de comunicacio.



El mén medic i cientific han estat sacsejats per a aquesta noticia. El debat que ha
generat aquesta noticia ha de servir per evitar que casos com aquests es repeteixin i
aconseguir rectificar els errors produits, ja que fins que no tinguem una forma segura i
eficac d’estudiar I'eficacia i seguretat dels nostres medicaments, seguirem exposant a
aquelles persones amb malalties greus a prendre decisions desesperades sense
entendre els riscos i que poden conduir-los a situacions fatals.
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