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Resumen

Existen dimensiones relevantes desde una perspectiva de género relaciona-
das con el esfuerzo terapéutico. Se pretende ilustrar y fraer a debate posibles
sesgos de género relacionados con los medicamentos, mediante el andlisis
del consumo en las mujeres, la prescripcion de férmacos bioldgicos segin
sexo, la potencial desigualdad de género en las reacciones adversas a los
medicamentos y la investigacién con ensayos clinicos, asi como las decisiones
de las insfituciones infernacionales en la comercializacién de medicamentos.
Se observa una mayor tendencia a prescribir analgésicos, con indepen-
dencia del dolor, y farmacos para sintomas depresivos de baja intensidad
en mujeres que en hombres. Lo contrario sucede en la prescripcion de esta-
tinas y dosis adecuadas, y con la mayor probabilidad de prescripcién de
antifactor de necrosis tumoral en hombres que en mujeres con espondilitis
anquilosante, pese a la similar carga de la enfermedad. Las reacciones ad-
versas a los medicamentos se observan con mds frecuencia en mujeres que
en hombres, donde deferminantes como el peso corporal estén influyendo
poco en la dosificacion. En la actualidad se considera escasamente en la
prescripcion que las mujeres presentan diferencias en la actividad de las
enzimas del citocromo CYPP450, que puede afectar a la velocidad del
metabolismo hepdtico. Incluso hay efectos inmunolégicos, genéticos v epi-
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Abstract

There are relevant dimensions from a gender perspective related to the-
rapeutic effort. To illustrate and discuss possible gender bias related to
medicines, through the consumption analysis in women, the prescription
of biological drugs according fo sex, the potential gender inequality
in adverse drug reactions, and research with clinical frials, as well as
the decisions of international institutions in the marketing of medicinal
products.

There is greater tendency to prescribe pain relievers, regardless of pain,
and drugs for low intensity depressive symptoms in women than in men.
The opposite occurs in the prescription of stafins and adequate doses,
and with the greater probability of prescribing anti-tumor necrosis factor in
men than in women with ankylosing spondylitis, despite a similar disease
burden. Adverse drug reactions are observed more frequently in women
than in men, where determinants such as body weight are having little
influence on the dosage. It is currently scarcely considered in the prescrip-
tion that women have differences in the activity of cytochrome CYPP450
enzymes, which can affect the liver's metabolism rate. There are even
immunological, genefic and epigenetic effects [due to heredity and une-
ven gene dosing located in the X and Y chromosomes| that can influence
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genéticos [por la herencia y la dosificacion desigual de los genes ubicados
en los cromosomas X e Y) que pueden influir en estas diferencias por sexo.
Por ltimo, mediante los casos de ensayos clinicos de la terapia hormonal,
un férmaco para el deseo sexual inhibido de las mujeres vy un anticon-
cepfivo para hombres, se muestran sesgos y esfereotipos de género que
influyen en una potencial generacion de desigualdades, especialmente en
las reacciones adversas a los medicamentos en perjuicio de las mujeres.
Concluyendo, los profesionales sanitarios atribuyen con frecuencia a la
emocionalidad de las mujeres lo que son sinfomas fisicos, influyendo en
la mayor prescripcion de farmacos sinfomdticos en ellas. Debe analizarse
si la misma razén influye en la menor prescripcién de farmacos tera-
péuticos en mujeres que en hombres. Existen deferminantes biolégicos a
considerar por su influencia en una mayor toxicidad farmacolégica en las
mujeres. Los ensayos clinicos deben mejorar atendiendo a las recomen-
daciones de género de la Food and Drug Administration.

Introduccion

A comienzos de los afios 90 surge el inferés por la investigacion apli-
cada a la salud desde la perspectiva de género sobre la base de potentes
esfudios publicados en revistas de dlio factor de impacto'. Lla medicina
desde la perspectiva de género, coincidiendo con la medicina basada en
la evidencia, viene a demostrar la existencia de imprecisiones empiricas
en la afencion sanitaria. Décadas después, y tras un abundante cuerpo de
conocimiento cientifico acerca de los sesgos de género en la atencién sa-
nitaria, se crea el proyecto Gendered Innovations, desde la Universidad de
Stanford, para mostrar a fravés de estudios de casos cémo las innovaciones
de género confribuyen a mejorar las précticas profesionales, su eficiencia y
equidad (https://genderedinnovations.stanford.edu/). Los retos de género,
las mefodologias, las guias, las listas de comprobacién, las recomendacio-
nes y, en definitiva, las innovaciones de género se han ido sucediendo en
este periodo. Por ello, no parece que la falta de conocimiento sobre la des-
igualdad en la atencién sanitaria esfé en el origen de los sesgos de género.
Este afio, The lancet dedica un nimero complefo a este fema con el fitulo
"Advancing women in science, medicine and global health” (hitps://www.
thelancet.com/journals/lancet/issue/vol393n010171/PlISO140-6736(19)
X0006-9).

los sesgos de género se definen como “la diferencia en el tratfomiento
de hombres y mujeres con un mismo diagnéstico clinico, pudiendo tener
consecuencias positivas, negativas o neutras para la salud”?. Las eviden-
cias muestran sesgos de género en el esfuerzo diagnéstico, como el refraso
diagnéstico®, y los errores diagndsticos®. También en el esfuerzo terapéu-
fico, aunque de estos Ultimos hay menos informacién, en la medida que
dependen de los primeros.

Algunos sesgos de género en el esfuerzo terapéutico detectados a igual
necesidad sanitaria se producen en la ufilizacién y readmisién hospitalaria
y en la aplicacion de procedimientos terapéuticos, superior en hombres que
en mujeres, en la demora y espera menor en hombres, v en la prescrip-
cién de farmacos psicotropicos mayor en mujeres®. Pero existen multiples
dimensiones relevantes desde la perspectiva de género relacionadas con
el esfuerzo terapéutico, entre ellos el de la terapia farmacolégica, que es el
objeto de este articulo.

En concreto, el objefivo es traer a debate los potenciales sesgos de
género relacionados con los medicamentos, analizando el consumo en
las mujeres, la prescripcion de férmacos biolégicos segin sexo, la poten-
cial desigualdad de género en las reacciones adversas a los medica-
mentos (RAM), v la investigacion con ensayos clinicos, asi como la toma
de decisiones de las instituciones internacionales en la comercializacion de
medicamentos.

é¢Mayor consumo o mayor prescripcion
de farmacos en las mujeres?

La literatura cienfifica muestra que los estereofipos de género pueden
guiar las interacciones entre profesionales y pacientes. Las percepciones
profesionales, en ocasiones esfereotipadas, influyen sobre las necesidades
de los y las pacientes, especialmente en la manera que se esfablecen y ex-
plican las pautas de tratamiento®. Tal y como afirmé Malterud, los v las pro-

these differences by sex. Finally, through cases of hormonal therapy clini-
cal trials, a drug for women'’s inhibited sexual desire and a contraceptive
for men, gender bias and stereotypes are shown to influence a potential
generation of inequalities, especially in adverse drug reactions fo the de-
friment of women.

In conclusion, health professionals frequently aftribute physical symptoms
fo women's emotionality, influencing their greater prescription of sympto-
matic drugs. Whether the same reason influences the lower prescription
of therapeutic drugs in women than in men should be analyzed. There
are biological deferminants to consider due to their influence on a greater
pharmacological foxicity in women. Clinical trials should improve accor-
ding to the gender recommendations by the Food and Drugs Administra-
fion.

fesionales inferpretan los sinfomas de modo diferente segin los presente un
hombre o una mujer’. En esfe sentido, los profesionales sanitarios atribuyen
a factores psicolégicos, mas fécilmente en mujeres que en hombres, lo que
son sinfomas fisicos, muesfran una mayor tendencia a prescribir fdrmacos
para sintomas depresivos de baja intensidad a mujeres que a hombres?, o
prescriben mas frecuentemente farmacos ansioliticos y somniferos en muje-
res que en hombres®. Segin los datos de la Encuesta Nacional de Salud de
Esparia (ENS) 2017, un 7,4% de los hombres encuestados y un 139% de las
mujeres respondieron haber consumido férmacos tranquilizantes, relajantes
y/o pastillas para dormir recefados.

En salud cardiovascular, la ENS de 2017 recoge informacién sobre la
prescripcion de “medicinas para el corazén” (5,6% en hombres vy 4,1% en
mujeres| y “medicinas para la tensién arterial” (16,7% en hombres y 16,9%
en mujeres|. La agrupacién de diferentes férmacos en esfas grandes catego-
rias no nos permite, en algunos casos, andlisis mas profundos, pero existe
evidencia de diferentes estrategias terapéuticas. Por ejemplo, a las mujeres
se les trata més frecuentemente con diuréticos y menos habitualmente con
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina y bloqueantes de
receptores de la angiotensina'®. Un reciente metaandlisis que analizaba la
prescripcion de esfafinas describié que no sélo a las mujeres se les prescri-
bian menos estatinas que a los hombres (25,7 versus 35,3%; P<0,0001),
sino que también la tasa de prescripcién de la dosis adecuada era menor
en mujeres (32,6 versus 42,3%; P<0,0001) que en hombres. El andlisis
ajustado por variables de confusién mostré que las mujeres tenian un 24%
menos de probabilidad de prescripcién de estatinas y un 48% mas de una
prescripcion con dosis inadecuada’.

Es imporfante llamar lo afencién sobre el hecho de que estos resuliados
se mantengan ajustando por diferentes variables de confusién, lo que indi-
ca que la prescripcion no depende exclusivamente del problema de salud
que presenta el o la paciente, sino que estd condicionado por sesgos de
género.

En nuestro pafs se realizé el proyecto "Desigualdades en el desarrollo
de género y su efecio en las desigualdades en salud. Construccién de
indicadores sociales compuestos y su aplicacién ol aporte de informacion
sobre el exceso de prescripcién y consumo de medicamentos en Espafia,
INDIGENES". Financiado por el Instituto de la Mujer, este proyecto analizé
la prescripcién y consumo de farmacos en las comunidades auténomas se-
g0n indicadores de igualdad de género utilizando los datos de la ENS de
los afios 2006 y 2011¢. En este esfudio se mostrd cémo a las mujeres se les
prescribian mds analgésicos que a los hombres. Existe literatura cientifica
que relaciona la mayor prescripcion de analgesia en mujeres con una ma-
yor sensibilidad y menor folerancia al dolor y mayor necesidad de repor-
farlo. Sin embargo, existe evidencia que relaciona la prescripcién con una
mayor fendencia del profesional a ofrecer prescripciones a mujeres que a
hombres con los mismos sintomas. En el estudio INDIGENES, incluso ajus-
tando por la variable dolor (que incluye las preguntas sobre dolor crénico
en la espalda, el cuello y la cabeza, pero no el dolor en las articulaciones),
la probabilidad de la prescripcién de analgesia era mayor en mujeres. Esto
indicaria que esta mayor prescripcién no es meramente el resultado de una
mayor prevalencia de dolor en éstas. Ser mujer y vivir en dreas con un me-
nor desarrollo de género [de mayor desigualdad entre hombres y mujeres),
representa dos condiciones que aumentan la probabilidad de prescripcion
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de analgesia, afectando esta dliima también a los hombres. Adicional-
mente, las mujeres que viven en un contexto de menor desarrollo de género
son derivadas en menor proporcién a consulias especializadas vy reciben
un tratamiento sinfomdtico al dolor con mayor frecuencia que los hombres,
lo que podria estar indicando un circulo vicioso de visitas al mismo nivel
asistencial, y una falta de acceso a servicios especializados, traduciéndose
en un fratamiento no espedfico, sinfomatico, ciego a las causas, como la
analgesio. La consecuencia es que las condiciones potenciales que causan
dolor son desestimadas, y por tanto, disminuyen las posibilidades de bene-
ficiarse de la prescripcién de tratamientos correctos. Este estudio contribuyéd
a la evidencia cienfifica que indica que los patrones de enfermedad, pero
también de tratamiento, son el reflejo de las desigualdades sociales'?.

Las espondiloartritis, sestan las mujeres siendo
tratadas igual que los hombres?

Las espondiloartritis son un grupo heferogéneo de enfermedades de
tipo reumdtico inflamatorio que incluyen la espondilitis anquilosante como
profotipo de la enfermedad, la espondiloartrifis indiferenciada, la arfrifis
psoridsica, la enfermedad inflamatoria intestinal asociada a artritis v la
arfritis reactiva'®. Atendiendo a las presentaciones de sus sinfomas o signos,
las espondiloartritis se clasifican en predominantemente axiales, cuando
afectan a la columna vertebral, como es el caso de la espondilitis anqui-
losante, o predominantemente periféricas cuando los sinfomas o signos
principales son la entesitis, dactilitis o artritis periférica. Por décadas se ha
considerado como profotipo de espondiloartritis la mencionada espondi-
litis anquilosante que es generalmente axial; ademds, se consideraba una
enfermedad de hombres'*, aunque en la actualidad ya se reconoce que la
padecen tanfo hombres como mujeres'®. Por el contrario, se considera que
las presentaciones periféricas y también las extraarticulares con mayor fre-
cuencia las padecen las mujeres'®. Que el prototipo de la espondiloartritis
sea la espondilitis anquilosante, patrén axial y masculino, ha derivado en
una investigacién sesgada hacia un modelo con esfas caracteristicas, mas
aun cuando las mujeres han estado infrarrepresentadas en las investiga-
ciones. los hallazgos de las investigaciones realizadas en presentaciones
axiales se han extrapolado a las personas con presentaciones periféricas y
extraarticulares, principalmente mujeres.

Hace ya 20 afios desde la aprobacién del primer inhibidor del factor
de necrosis tumoral « [anti-TNF), el infliximab, en Europa"”. Desde enfonces,
han aparecido en la préctica clinica nuevos anfi-TNF, sus biosimilares y
més recientemente los farmacos inhibidores de la interleucina (IL) 17A18. La
terapia biolégica esté cambiando la historia natural de las espondiloartritis
al ralentizar el dafio estructural que provoca'®, v la de las personas que la
padecen al reducir el impacto que la enfermedad tiene en su vida?.

El conocimiento sobre las diferencias por sexo en el tratamiento de las
espondiloartritis se limita a cohortes de pacientes con fratamiento biolégico
que generalmente tienen presentaciones axiales y cuyos estudios a partir
de este tipo de pacientes con espondilitis anquilosante o espondiloartritis
axial raramente consideran el sexo como variable principal. Estos estudios
han mostrado un mayor abandono o cambio de ferapia biolégica en muje-
res que en hombres, que puede deberse a menor eficacia del frafamiento
o a mayor frecuencia de efectos adversos en las mujeres?'?2. Parece ser
que la obesidad y el sobrepeso se correlacionan con una menor respuesta
al infliximab?, esto justificaria que las mujeres, teniendo més tejido graso
que los hombres, fengan peor respuesta a este anfi-TNF. En la misma lineq,
relacionado también con los estilos de vida, la menor eficacia de los anti-
TNF se ha correlacionado con el tabaco®, por lo que podria suponerse que
esto afectario a la respuesta en hombres mas que en mujeres, puesto
que el hébito tabaquico aun hoy en dia es mayor en ellos; sin embargo,
esta relacién de género no se ha encontrado en los estudios. Por ofro lado,
la ausencia de enfesitis y la corta duracién de la enfermedad son buenos
predicfores de los anfi-TNF, por lo que la peor respuesta en mujeres si
podria estar relacionada con la mayor presencia de entesis* y el mayor
retraso diagnéstico en ellas y, consecuentemente, acceso mds fardio a la
terapia biolégica'®?.

Pensando en un futuro cercano, son recientes las investigaciones sobre
tratamientos atendiendo a las diferentes expresiones clinicas de la espon-
diloartritis, en lo que podria ser una aproximacién a cémo la enfermedad
se expresa en las mujeres, aunque més apropiada seria la investigacion

considerando el sexo como variable principal. Los nuevos farmacos tienen
como diana bloquear mediadores inmunitarios especificos como el de 116,
IL17A, 11223, y de la quinasa Janus [JAK) prometfen ser mas efectivos en las
presentaciones periféricas o extraarticulares més frecuentes en las muje-
res?®?’. Por todo lo anteriormente dicho, ofra linea de investigacion que ha
tenido limitado seguimiento hasta ahora?, y que es relevante considerando
el mayor abandono o cambio de farmacos anfi-TNF en mujeres que en
hombres, seria explorar si las mujeres reciben con la misma frecuencia que
los hombres terapia biolégica en el frafamiento de las espondiloartritis.

Desigualdad de género en los efectos
secundarios de los farmacos

las diferentes respuestas a medicamentos, segin el sexo del paciente,
han sido sistematicamente obviadas. En general, los hombres pesan mas
que las mujeres y esfo puede afectar al volumen de distribucién, al aclara-
mienfo v, por fanto, a la concentracién plasmética de los medicamentos. Sin
embargo, pocos medicamentos se dosifican segin el peso corporal®. Ade-
mds, las mujeres presentan diferencias en la actividad de las enzimas del
citocromo CYPP450 que pueden afectar a la velocidad de metabolismo he-
pdtico. Incluso hay efectos inmunologicos™, genéticos y epigenéticos (cau-
sados por la herencia y la dosificacion desigual de los genes ubicados en
los cromosomas X e Y) que pueden influir en estas diferencias farmacolégi-
cas enfre hombres y mujeres®’. Como con el resto del cuerpo, las hormonas
gonadales actuarian para especificar y regular muchas de estas diferencias;
sin embargo, no hay estudios concluyentes y ninguno de estos aspectos se
fiene en cuenta, actualmente, en la prescripcién de medicamentos®. Esfo
es especialmente llamativo en medicamentos donde las mujeres son las
principales consumidoras, como son los analgésicos v ciertos psicotrépicos
(anfidepresivos, hipnéticos, ansioliicos, antipsicéticos y anficonvulsivantes|*?.
Ni siquiera en estos medicamentos se ha analizado la influencia de las
fluctuaciones hormonales femeninas (menstruacion, embarazo, puerperio,
menopausia), donde, aparte de su influencia en aspectos farmacocinéti-
cos, puede haber cambios en los neurotransmisores centrales, incluso en el
nomero y la sensibilidad de los receptores®. Un estudio reciente llevado a
cabo en lalia, Francia y Espafia mostré que existian mas notificaciones de
sospecha de RAM en mujeres que en hombres; sin embargo, las tasas de
informes podrian ser similares en base a la mayor prescripcién, por ejemplo,
de antidepresivos, en las mujeres®. Esto también podria conllevar un sesgo,
porque en ofro estudio realizado en Suecia, las sospecha de RAM se no-
fificaba con mds frecuencia en personas de mayor edad vy en las mujeres,
siendo las mas graves mds frecuentemente nofificadas en los hombres®. Por
ello todavia hay grandes lagunas en nuestro conocimiento de las diferencias
de sexo en la farmacologia clinica y se necesita mucha més investigacion.

Recientemente se ha acuiiado el término de “desigualdad cienfifica”
aludiendo al hecho de que hasta la década de los 90, las mujeres no
participaban en los ensayos clinicos necesarios para autorizar un nuevo
medicamento. En Espaiia, hasta la aparicion del Real Decreto 561/1993,
las mujeres en edad férfil no podian ser incluidas en los ensayos clinicos
en las fases preliminares donde se analizaba la eficacia v la seguridad®.
La misma situacion ocurria en investigaciones preclinicas, donde los anima-
les incluidos eran preferentemente machos. Tal vez sea esta la causa del
patrén de “secundarismos” mayor y diferente al de los hombres. Las mujeres
fienen un riesgo 1,5 a 1,7 veces mayor de desarrollar una sospecha de
RAM,, incluidas las reacciones cuténeas adversas, en comparacién con los
hombres®®. Siendo el sexo bioldgico una variable fundamental, no debe ser
excluida de los andlisis realizados®.

Esta situacion estéd mejorando y en el andlisis de los problemas de
salud casi todos incluyen la desagregacion por sexo, pero todavia no se
realiza el andlisis estratificado de género y, por fanfo, fampoco acciones
con perspectiva de género. Ademds, la mayor parte de las investigaciones
no aborda el impacto de las desigualdades de género en el fratamien-
to de las enfermedades. Este hecho es relevante, porque ademds de las
peculiaridades hormonales, anatémicas y metabdlicas, el género asigna
diferentes roles y oportunidades a mujeres y hombres que pueden asociar
deferminados estilos de vida. Esfo puede traducirse en riesgos diferenciales
para la salud, distintos grados de atencién sanitaria y también puede afec-
far a la prescripcién farmacolégica, que incluye los efectos secundarios de
los medicamentos©.
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Investigacion sesgada y paradojas de género: a
proposito de ensayos clinicos con medicamentos

Pese a que en 1994 la Food and Drug Administration (FDA) publicé
unas recomendaciones para la inclusion de mujeres en los ensayos clinicos
y el andlisis estratificado por sexo!, 25 afios después ain no se han cum-
plido. Por su parte, la European Medicines Agency no es especialmente
sensible a esta perspectiva®. los esfudios experimentales son los disefios
mds correctos desde la aproximacion empirica de la ciencia. Sin embargo,
la escasa consideracién de las diferencias por sexo en el objetivo de los
ensayos clinicos influyen en la calidad de su metodologia, abocando a
los ensayos clinicos a la categoria de mala ciencia®®. Asi, se estima como
sesgo de seleccion la no consideracion de las prevalencias de mujeres
[y hombres) consumidores de férmacos para el cdlculo del tamafio de la
muestra de los sujefos que deben ser incorporados en el ensayo. Tampoco
supone una metodologia correcta la escasa consideracion de la variabili-
dad hormonal de las mujeres en su efapa fértil o la ingesta de férmacos anti-
conceptivos o para la terapia hormonal de reemplazo en la menopausia
y las reacciones cruzadas con los férmacos ensayados. Esta situacién se
produce fanfo en férmacos sintomdticos** como en terapéuticos*’.

El caso del tratamiento hormonal sustitutivo (THS) v sus efectos es amplia-
mente conocido®. Ya entre 1939 y 1940 se aportaron las primeras eviden-
cias sobre su relacién con el cancer de mama. Pese a las dudas sobre su
seguridad como terapia hormonal en la menopausia en los afios 50, tuvo
un gran éxito comercial, anuncidndose como la “terapia de la juventud”. En
1975 se evidencié la asociacién entre los estrogenos y el céncer endome-
trial. En los afios 80 se cred la terapia combinada estrégenos-progesterona
como férmula de menor riesgo. Pero en 2002 con la publicacién en la
revista Journal of the American Medical Association de nuevas evidencias
por parte de la Women Health Initiative sobre su asociacion con el cancer
de mama, se produjo un gran debate”. Pese a las evidencias, en Espaiia
se tendio a mantener la indicacion en un nutrido grupo de mujeres, entre las
que se incluyen a mujeres con menopausia precoz, sintomatologia climaté-
rica (sindrome neurovegetativo, atrofia urogemfcﬂ), menopausia reciente y
con alfo riesgo de osteoporosis, incluyendo a mujeres que por su propia
decision elijan el THS como opcién terapéutica, con el afiadido de que ten-
gan un conocimiento adecuado de los riesgos y beneficios*®. Por fortuna,
ha descendido el uso de THS en mujeres mayores de 40 afios durante el
periodo 20012014, de un 7,19% lintervalo de confianza [IC] 95% 6,97
740) en 2001 a 0,21% (IC 95% 0,20-0,22) en 2014, segin la Base de
datos para la Investigacion Farmacoepidemiolégica en Atencién Primaria,
como fambién ha sucedido en el dmbito internacional*”.

Respecto a la flibanserina, férmaco desarrollado inicialmente como un
antidepresivo, no logré mostrar una eficacia adecuada. En la fase Il de los
ensayos con este lipo de pacientes, ante la pregunta 3Como es de fuerte su
deseo sexual?, este férmaco mostré ser més eficaz que el placebo en térmi-
nos de respuestas de los participantes del estudio, por lo que se planted su
posible utilidad como potenciador del deseo sexual femenino.

Durante la revisién que en 2013 realizé la FDA, flibanserina planteaba
diversos problemas de seguridad, incluyendo riesgo de hipotension, sinco-
pe y somnolencia, asi como efectos adversos cuando se foma con inhibi-
dores del alcohol o del CYP3A4, tales como los anficonceptivos orales o
fluconazol. Considerando estas preocupaciones, asi como una eficacia
modesta en general, la FDA rechazé la aplicacion del producto y recomen-
do estudios de seguridad adicionales.
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En 2015, el comité consulivo de la FDA, tras revisar la eficacia y
seguridad del flibanserina, voté 18-6 a favor de aprobar, siempre que se
consideraran los riesgos, una nueva entidad molecular para el tratamiento
del trastorno del deseo sexual hipoactivo en mujeres premenopdusicas. Hay
que considerar que ésta fue la segunda reunién de la comisién en relacion
con un producio que en dos ocasiones habia sido rechazado por la FDA
debido a un perfil desfavorable de riesgo-beneficio. También que la industria
patrocinadora no proporciond nuevos datos de eficacia, aunque si sobre la
seguridad, incluyendo un estudio que sugiere la ausencia de impedimentos
para la conduccion, una comparacion de perfil de efectos adversos del pro-
ducto con la de ofros productos comercializados, y un andlisis de los efectos
potenciadores del alcohol sobre los evenfos adversos. Lo sorprendente es
que el estudio de interaccion del alcohol se llevé a cabo en una muestra de
25 voluntarios sanos, donde solo dos de ellos eran mujeres®, por lo que,
como se ha mencionado, se podria efiquetar de “mala ciencia”.

Por ofro lado, en 2016 se suspendié un estudio de un anticoncepfivo
para hombres aliamente eficaz por sus efectos secundarios®. Se frafa,
por tanto, con disfinfa “vara de medir’ respecio a los casos anteriores;
pues mienfras que con este férmaco se defectd depresidn vy ofros frastornos
del estado de animo en un escaso nimero de sujefos, los anticonceptivos
orales en las mujeres producen depresién en un volumen elevado de las
mismas y siguen comercializados.

Conclusiones

los sesgos de género en la afencién sanitaria, sin duda se relacionan
con el proceso de ensefianza-aprendizaje durante la formacién universita-
ria, y éstos se derivan de una generacién de conocimiento sesgada. Sin
embargo, cuesfa aceptar que con fodas las publicaciones existentes al res-
pecfo sigan produciéndose sesgos de género, por ejemplo, en el caso del
infarto agudo de miocardio. Una potencial explicacion en auge es que la
existencia de diferencias por sexo en la forma en la que las enfermedades
aparecen [con independencia de cémo mujeres y hombres informan sobre
su malestar], puede esfar condicionando el refraso y los errores diagnés-
ficos, como se ha argumentado Ultimamente para el sesgo de género en
el infarto®?, y para el caso de la espondiloartritis*. Los retos ligados a los
sesgos de género relacionados con la terapia farmacéutica son moltiples y
desde su origen. Con la realizacién de ensayos clinicos sin duda la indus-
fria farmacéutica contribuye a la mejora de los procesos patolégicos, pero
es preciso que en esfa generacion de conocimiento sobre nuevos fdrmacos
realicen investigaciones incluyendo a una muestra adecuada de mujeres
fanto como de hombres, representativa de la poblacién potencialmente
consumidora®®. Mds alléd del consumo de farmacos y la responsabilidad
de quienes los consumen, se ha de pensar en quienes los prescriben; asf
que es imporfante indagar en el potencial sesgo de género en perjuicio
de las mujeres en el frafamiento de problemas de salud que pueden ser
padecidos por ambos sexos.
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