Guias de practica clinica en la
hipertensién pulmonar: mas
conflictos que evidencia

Sr. Editor:

Con preocupacién hemos leido la revision que
hicieran en forma conjunta la Sociedad Espafiola
de Cardiologia y la Sociedad Espanola de Neumo-
logia y Cirugia Toracica (SEPAR) en referencia a
los estandares asistenciales para la gestion y el tra-
tamiento de pacientes con hipertension pulmonar!’.
Al menos tres hechos contribuyen a generar esta
preocupacion.

En primer lugar, es llamativo y alarmante que
un documento firmado por dos importantes socie-
dades cientificas no pueda presentar ningiin autor
independiente. Como se ve en la publicacion, to-
dos y cada uno de los autores tienen vinculos con
los productores de los farmacos que se usan para
el tratamiento de esta enfermedad. La independen-
cia de la investigacion clinica —sobre todo en do-
cumentos y guias societarias— no puede ser consi-
derada un «accesorio», sino una parte constitutiva
fundamental para garantizar la transparencia de las
opiniones. La ex editora del New England Journal
of Medicine lo expresé claramente y un extenso cu-
mulo bibliografico da sostén a la necesidad de dar
transparencia a las opiniones de expertos y socie-
dades cientificas®™*. Mas aun, resulta casi inadmisi-
ble la declaracion de que «la financiacion necesaria
para la elaboracion de este documento se ha obteni-
do a través de ayudas no condicionadas concedidas
ala SEPAR y la SEC por Actelion Pharmaceuticals
Espana, Ferrer Grupo, GlaxoSmithKline, Pfizer y
Schering Espana». La industria farmacéutica no es
una entidad que hace caridad. Es una opinién com-
partida por muchos que las ayudas «no condiciona-
das» no existen’.

En segundo lugar, es notable que un documento
del afio 2008 decida ignorar la controversia existen-
te acerca de la «evidencia» disponible en relacion
con la calidad metodoldgica en la investigacion cli-
nica de la hipertension pulmonar®s,

Por ultimo, el documento es finalmente una cuasi-
traduccion de las Guias de practica clinica europeas.
Pero es precisamente esto lo que las hace desactuali-
zadas. De hecho, la EMEA esta activamente revisan-
do la factibilidad de seguir haciendo ensayos clinicos
con los mismos estandares que los producidos hasta
ahora. Traducir para sociedades cientificas locales do-
cumentos cuestionables es mas imponer una guia de
obediencia que fomentar la reflexion y el juicio critico.

La presentacion de los desafios y la propuesta de
oportunidades deberian ser preocupaciones cardi-
nales de las sociedades cientificas.

Cartas al Editor

Nos permitimos aclarar que ésta no es una carta
destinada a generar un planteamiento individual,
sino que tiene por objetivo discutir, en forma abier-
ta y en el ambito que corresponda, la funcion de las
sociedades cientificas en el momento de realizar re-
comendaciones.

Nicolas Laffaye y Pablo D. Comignani

Seccién de Terapia Intensiva y Unidad Coronaria.
Hospital Aleman. Buenos Aires. Argentina.
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Respuesta
Sr. Editor:

Hemos leido con atencion la carta de los Dres.
Laffaye y Comignani con relacion al Documento
de Consenso de la Sociedad Espafola de Neumo-
logia y Cirugia Toracica (SEPAR) y la Sociedad
Espafiola de Cardiologia (SEC) sobre «Estandares
asistenciales en hipertension pulmonar»!, de cuya
redaccién hemos sido coordinadores. En la carta
de los Dres. Laffaye y Comignani, efectiian algunas
afirmaciones a las cuales quisiéramos responder.

En primer lugar, se afirma que entre los firman-
tes del documento no hay ningin autor indepen-
diente. Dicha afirmacion se sustenta en que los
autores del documento han efectuado tareas de
asesoramiento a empresas farmacéuticas, han sido
investigadores de ensayos clinicos con farmacos
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o han pronunciado conferencias en reuniones pa-
trocinadas por empresas farmacéuticas. A nuestro
modo de ver, tales actividades no han condicio-
nado la independencia con que los miembros de
la comision han actuado a la hora de redactar el
documento, sino que reflejan que la comision ha
estado integrada por personas con experiencia
clinica en el campo de la hipertensiéon pulmonar,
motivo por el cual empresas farmacéuticas les han
solicitado colaboracion. En una enfermedad rara
como la hipertension arterial pulmonar (HAP),
de la que como es légico hay muy pocos expertos
en el pais, es practicamente imposible que dichos
expertos no hayan participado cuando menos en
ensayos clinicos farmacologicos en esos pacientes,
tal y como ocurre en las guias clinicas internacio-
nales actuales dedicadas a esta enfermedad®*. Es
mas, somos de la opinidén que la participacion en
tales ensayos aporta una visién mas objetiva sobre
la seguridad y eficacia real de los farmacos que la
que se pueda deducir de la lectura de los resulta-
dos publicados.

Creemos que el cuestionamiento de la indepen-
dencia de los autores del documento es inapropiado
y en cualquier caso no deberia basarse en los con-
flictos de intereses, que se han declarado abierta-
mente, sino en el contenido de las afirmaciones y las
recomendaciones que se hacen en el documento, as-
pecto al cual los Dres. Laffaye y Comignani no ha-
cen ninguna mencion.

En la carta también se manifiesta que no exis-
ten ayudas «no condicionadas» por parte de las
empresas farmacéuticas. A este respecto queremos
seflalar que las sociedades cientificas que avalan
el documento recomiendan que la financiacién de
los gastos originados por la elaboracion de docu-
mentos de consenso (fundamentalmente derivados
de las reuniones presenciales de los miembros de
la comision redactora) tengan financiacion exter-
na. Por dicho motivo nos dirigimos a todas las
empresas del mercado espanol con farmacos para
la HAP. Dichas empresas efectuaron una aporta-
cion de igual cuantia a las sociedades cientificas,
no a los autores. Creemos que el hecho de que
todas las empresas con farmacos para esta enfer-
medad hicieran aportaciones constituye de por si
una garantia de que no se ha incurrido en sesgos a
favor de un farmaco determinado. El mismo for-
mato de ayuda no condicionada por la industria
farmacéutica es el que se ha utilizado para finan-
ciar el tercer y el cuarto simposio mundial sobre
hipertension pulmonar’ y que constituyen la base
sobre la que se han elaborado las guias internacio-
nales de practica clinica actuales®®. Al igual que
hemos sefialado anteriormente, en la carta de los
Dres. Laffaye y Comignani no se menciona que el
documento contenga afirmaciones o recomenda-
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ciones que puedan estar condicionadas por alguna
empresa en concreto.

En tercer lugar, en la carta se refiere que el docu-
mento de consenso carece de originalidad y repro-
duce la guia clinica elaborada por la European So-
ciety of Cardiology (ESC)*. Tal y como se senala al
principio del escrito, el documento de consenso no
pretende ser una guia clinica, sino efectuar aporta-
ciones dirigidas a mejorar la calidad de la asistencia
a los pacientes con hipertensién pulmonar en Espa-
fia, y que se ha tomado como referencia de practica
clinica las recomendaciones elaboradas por la ESC,
que han sido traducidas al espanol y publicadas en
REVISTA ESPANOLA DE CARDIOLOGIA®. Por este mo-
tivo una buena parte del documento esta dirigida a
recomendar una organizacion asistencial basada en
centros de referencia, cuyos requisitos y prestacio-
nes se detallan. Estas aportaciones, aunque circuns-
critas al ambito espaiol, son totalmente novedosas
y anteceden a las que esta elaborando actualmente
la ESC para su nueva guia de practica clinica en hi-
pertension pulmonar, en cuyo comité de redaccion
participan dos personas que también han participa-
do en el documento de consenso espafiol.

Joan Albert Barbera?® y Pilar Escribano?®®

aCoordinadores de la Redaccién del Documento de
Consenso.

bServicio de Neumologia. Hospital Clinic. Barcelona.
Espana.

cServicio de Cardiologia. Hospital 12 de Octubre.
Madrid. Espafa.

BIBLIOGRAFIA

1. Barbera JA, Escribano P, Morales P, Gémez MA, Oribe M,
Martinez A, et al. Estandares asistenciales en hipertension
pulmonar. Documento de consenso elaborado por la Sociedad
Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) y la
Sociedad Espaiiola de Cardiologia (SEC). Rev Esp Cardiol.
2008;61:170-84.

2. Rubin LJ. Diagnosis and management of pulmonary arterial
hypertension: ACCP evidence-based clinical practice guidelines.
Chest. 2004;126:S1-92.

3. Galie¢ N, Torbicki A, Barst R, Dartevelle P, Haworth S,
Higenbottam T, et al. Guidelines on diagnosis and treatment of
pulmonary arterial hypertension. The Task Force on Diagnosis
and Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension of the
European Society of Cardiology. Eur Heart J. 2004;25:2243-78.

4. Badesch DB, Abman SH, Simonneau G, Rubin LJ, McLaughlin
VV. Medical therapy for pulmonary arterial hypertension:
updated ACCP evidence-based clinical practice guidelines.
Chest. 2007;131:1917-28.

5. Galie N, Rubin LJ. Pulmonary arterial hypertension.
Epidemiology, pathobiology, assessment, and therapy. J Am
Coll Cardiol. 2004;43:S1-90.

6. Galié N, Torbicki A, Barst R, Dartevelle P, Haworth S,
Higenbottam T, et al. Guias de practica clinica sobre el
diagnoéstico y tratamiento de la hipertension pulmonar. Rev
Esp Cardiol. 2005;58:523-66.



